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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1 NAZEV PRIPRAVKU

Octaplas LG infuzni roztok

2 KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vak o objemu 200 ml obsahuje 9 - 14 g proteint lidské plazmy (proteinum plasmatis humani)
specificky podle krevnich skupin ABO (45-70 mg/ml). Octaplas LG se dodava v samostatnych
obalech podle nésledujicich krevnich skupin:

Krevni skupina A

Krevni skupina B

Krevni skupina AB

Krevni skupina 0

Podrobné informace o dilezitych koagulac¢nich faktorech a inhibitorech viz bod 5.1 a
tabulka 2.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.
Zmrazeny roztok je (slab¢) nazloutly.

4 KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e Komplexni nedostatek koagula¢nich faktori jako koagulopatie nasledkem selhani jater
nebo masivni transfuze.

e Substitu¢ni terapie nedostatku koagulacnich faktorti, neni-li k dispozici koncentrat
specifického koagulacniho faktoru (napf. faktor V nebo XI) nebo v mimotddnych
situacich, kdy neni mozné provést presnou laboratorni diagnostiku.

e Rychlé zvraceni ucinki peroralnich antikoagulantli (typu kumarinu nebo indandionu),
kdy neni k dispozici koncentrat protrombinového komplexu nebo nedostacuje podavani
vitaminu K kviili zhorSené funkci jater nebo v nouzovych situacich.

e Potencidlné nebezpecna krvaceni béhem fibrinolytické terapie vyuZivajici napt. aktivatory
tkadnového plasminogenu u pacientd, ktefi neodpovidaji na konvenéni opatteni.

e Procedury terapeutické vymény plazmy, v€etné vymén u pacienti s trombotickou
trombocytopenickou purpurou (TTP).

4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani:



Mrwe

ptipravku Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To by mélo vést ke zvySeni hladin koagula¢nich
faktorii v plazmé pacienta ptiblizné o 25 %.

Je velmi dilezité sledovat odezvu, jak klinicky, tak i méfenim napft. aktivovaného parcidlniho
tromboplastinového ¢asu (aPTT), protrombinového ¢asu (PT) a/nebo stanovenim specifickych
koagulac¢nich faktort.

Davkovani pii nedostatku koagula¢nich faktora:

Adekvatniho hemostatického uc¢inku pifi menSich a stiednich krvacenich nebo pii
chirurgickém vykonu u pacientli s nedostatkem koagulacnich faktorti je za obvyklych
podminek dosazeno po infuzi 5-20 ml ptipravku Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To ma
vést ke zvySeni hladin koagulacnich faktorti v plazmé pacienta pfiblizné¢ o 10-33 %. Pfi
vétSich krvacenich ¢i chirurgickych vykonech ma byt konzultovan hematolog.

Déavkovéni u TTP a krvaceni pfi intenzivni vvméné plazmy:

Pti terapeutickych procedurach vymeény plazmy ma byt konzultovan hematolog.

U pacienti s TTP ma byt nahrazen cely objem vyménéné plazmy piipravkem Octaplas LG.

Zpisob podani:

Podavani ptipravku Octaplas LG musi byt zalozeno na specificit¢ krevni skupiny ABO.
V neodkladnych ptipadech lze povazovat krevni skupinu AB u pfipravku Octaplas LG za
univerzalni plazmu, protoze ji 1ze podavat v§em pacientim bez ohledu na krevni skupinu.

Ptipravek Octaplas LG musi byt podan prostfednictvim intravendzni infuze po rozmrazeni,
viz informace v bod¢ 6.6, pfi¢emz je tieba pouzit infuzni sadu s filtrem. Béhem infuze je tfeba
pouzit aseptickou techniku.

Po rozmrazeni je roztok Ciry az mirn€ opalizujici a neobsahuje zddné pevné ani zelatinové
Castice.

K toxicité citratu miZze dojit, pokud je podéno vice nez 0,020-0,025 mmol citratu/kg za
minutu. Proto rychlost infuze nema pfesahnout 1 ml piipravku Octaplas LG/kg za minutu.
Toxické Ucinky citratu 1ze minimalizovat intravendéznim podanim kalcium-glukonétu do jiné
zily.

Pediatricka populace:

Udaje o détech a dospivajicich (0-16 let) jsou omezené (viz body 4.4, 4.8 a 5.1).

4.3 Kontraindikace

Nedostatek IgA s dokumentovanymi protilatkami proti IgA.

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1 nebo na rezidua z vyrobniho procesu podle bodu 5.3.

Zavazny nedostatek proteinu S.

4.4 7Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Pripravek Octaplas LG nema byt pouZivan:

e Jako expandér objemu.



e Pii krvaceni zplsobeném nedostatkem koagulacnich faktort, kdy je k dispozici
koncentrat specifického faktoru.

e Pfinapravé hyperfibrinolyzy pfi transplantaci jater nebo v jinych situacich s komplexnimi
narusenimi hemostazy zptisobenymi nedostatkem inhibitoru plazminu zvaného téz .-
antiplazmin.

Pripravek Octaplas LG ma byt za niZze uvedenych podminek pouzZivan s nejvyssi
opatrnosti:

e Nedostatek IgA.

e Alergie na protein plazmy.

e Ptedchozi reakce na Cerstvé zmrazenou plazmu (FFP) nebo ptipravek Octaplas LG.
e Manifestni nebo latentni dekompenzace srde¢niho selhéni.

e Plicni edém.

V zajmu omezeni rizika vendzniho tromboembolismu zptisobeného snizenou aktivitou
proteinu S piipravku Octaplas LG ve srovnani s béznou plazmou (viz bod 5.1) ma byt v§em
pacientim s rizikem trombotickych komplikaci vénovdna zvySend pozornost a uplatnéna
prislusna opatteni.

Pfi intenzivnich procedurach vymény plazmy ma byt pripravek Octaplas LG pouzit pouze k
napravé koagulaéni abnormality pfi vyskytu abnormalniho krvéceni.

Virova bezpecnost

Standardni opatieni pro prevenci infekci vznikajicich nasledkem pouziti 1é¢ivych piipravkl
ptipravenych z lidské krve ¢i plazmy zahrnuji vybér darct, screening jednotlivych odbért a
pool plazmy na specifické markery infekce a u¢inné kroky pfi vyrob¢é zaméfené na deaktivaci
a odstranéni virt. I pies tato opatfeni nelze pii podavani 1éCivych piipravki pfipravenych z
lidské krve nebo plazmy zcela vyloucit pfeneseni piivodctl infekce. Toto se tykd i neznamych
a nove objevenych virti a dalSich patogend.

Pfijata opatieni jsou povazovana za efektivni pro obalené viry, napi. HIV, HBV a HCV.
Ptijata opatieni mohou mit omezené ucinky proti neobalenym virim, napt. HAV, HEV a
parvoviru B19.

Infekce parvovirem B19 muze byt zavaznd u téhotnych Zen (infekce plodu) a u osob s
imunodeficienci nebo zvySenou erytropoézou (napi. hemolytickou anemii). Virus HEV miiZe
také zavazné ovlivnit séronegativni t€hotné zeny. Ptipravek Octaplas LG ma tedy byt podavan
pouze pacientiim, u nichZ jsou pro jeho indikaci zavazné diivody.

U pacientd, kteti pravideln¢ dostavaji 1éCivé ptipravky ptipravené z lidské krve nebo plazmy,
je tieba zvazit vhodnou vakcinaci (napft. proti HBV a HAV).

Dale je zaveden krok k odstranéni prionti.

Dtirazné€ se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani davky Octaplas LG pacientovi nazev
piipravku a Cislo Sarze, aby byly uchovavany zdznamy o pouzitych Sarzich a mohl byt
vysledovéan vztah mezi pacientem a Sarzi ptipravku.

Podavani specifické podle krevni skupiny



Podavani ptipravku Octaplas LG musi byt zalozeno na specificité krevni skupiny ABO.
V neodkladnych piipadech Ize povazovat krevni skupinu AB u piipravku Octaplas LG za
univerzalni plazmu, protoze ji 1ze podavat vSem pacientim bez pohledu na krevni skupinu.

Pacienti maji byt sledovani alespon po dobu 20 minut po podani.
Anafylaktické reakce

V piipadé€ anafylaktické reakce nebo Soku musi byt infuze okamzité preruSena. Poté je tieba
postupovat podle pokynti pro Sokovou terapii.

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkii ma se piehledné zaznamenat
nazev podaného piipravku a ¢islo Sarze.

Pediatricka populace

Béhem terapeutické vymény plazmy byly u pediatrické populace pozorovany piipady
hypokalcémie, jez mohly byt zptisobeny navdzanim citratu (viz bod 4.8). V prubéhu takového
pouzivani ptipravku Octaplas LG se doporucuje monitorovat hladinu ionizovaného véapniku.

Interference se sérologickym testovanim

Pasivni ptenos slozek plazmy zpfipravku Octaplas LG (napt. P-lidsky choriovy
gonadotropin, B-HCG) miiZe mit za nésledek zavad¢jici laboratorni vysledky u pfijemce. Po
pasivnim ptenosu B-HCG byl napt. hlasen falesné pozitivni téhotensky test.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje maximalné 920 mg sodiku v jednom vaku, coz odpovida
maximalné 46 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO
pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pripravky a jiné formy interakce

Interakce:

Nebyly zjistény Z4dné interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky.

Inkompatibility:

e Piipravek Octaplas LG lze smisit s ¢ervenymi krvinkami a krevnimi desti¢kami, je-li
respektovana kompatibilita ABO obou slozek.

e Pripravek Octaplas LG nesmi byt misen s ostatnimi 1éivymi piipravky, nebot’ muze
dojit k inaktivaci a vzniku srazenin.

e Pfipadné tvorbé krevnich sraZenin se pfedchdzi tak, Ze se vylou¢i podavani roztoki
obsahujicich vapnik stejnou intraven6zni cestou jako ptipravek Octaplas LG.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost pripravku Octaplas LG v téhotenstvi nebyla ovétena v kontrolovanych klinickych
hodnocenich. Neni zndmo, zda mize ptipravek Octaplas LG ovlivnit reprodukéni schopnosti.
Ptipravek ma byt podavan téhotnym nebo kojicim Zenam pouze tehdy, pokud neni vhodna
z4dna alternativni terapie.



Potencidlni rizika pienosu parvoviru B19 a HEV - viz bod 4.4.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Po ambulantni infuzi ma pacient hodinu odpocivat.

Octaplas LG nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzéacné lze pozorovat hypersenzitivni reakce. Obvykle jde o mirné reakce alergického typu
projevujici se mistné¢ ohrani¢enou nebo generalizovanou koptivkou, erytémem, za¢ervendnim
a svédénim. Vazng$i formy mohou byt komplikovany nizkym krevnim tlakem nebo
angioedémem obli¢eje nebo hrtanu. Jsou-li zasazeny jiné organové systémy —
kardiovaskularni, respiracni nebo gastrointestinalni — je reakce povazovana za anafylaktickou
nebo anafylaktoidni. Anafylaktické reakce mohou mit rychly ndstup a mohou byt vazné.
Komplex ptiznakii miize zahrnovat hypotenzi, tachykardii, bronchospasmus, sipot, kasel,
dusnost, nauzeu, zvraceni, priijem, bolest bficha nebo bolest zad. Vazné reakce mohou
pokracovat Sokem, synkopou, selhanim dychani a velmi vzacné€ 1 imrtim. Vysoké rychlost
podavani infuze mize vzacné zplsobit kardiovaskularni uc¢inky jako nésledek toxicity citratu
(pokles ionizovaného véapniku), zejména u pacientd s poruchami funkci jater. V pribéhu
procedur vymény plazmy lze vzacné pozorovat symptomy zapii¢inéné toxicitou citratu, napf.
unavu, parestezii, tremor a hypokalcemii.

Béhem klinickych hodnoceni provadénych s pfedchiidcem piipravku Octaplas LG a béhem
pouzivani predchidce tohoto ptfipravku po jeho schvaleni byly pozorovany nize uvedené
nezadouci Ucinky:

Frekvence byla vyhodnocena podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10); casté (=1/100
az <1/10); mén¢ Casté (=1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych dajl nelze urcit).

Tabulka 1: NeZadouci u¢inky, které byly identifikovany pro pripravek Octaplas LG

Tridy organovych Casté 5 Méné (”:asté' Vzacne s Velmi vzacné
svstéemui®* (21/100 az (21/1 000 az (21/10 000 az (< 1/10 000)
y <1/10) <1/100) <1/1 000)
Poruchy krve a lymfatického hemolyticka anemie
systému hemoragicka diatéza
Poruchy imunitniho systému anafylaktoidni reakce | hypersenzitivita anafylakticky Sok
anafylakticka reakce
Psychiatrické poruchy uzkost
agitovanost
neklid
Poruchy nervového systému hypestezie zavraté
parestezie
Srdecni poruchy srdecni zastava
arytmie
tachykardie
Cévni poruchy tromboembolismus (LLT)
hypotenze
hypertenze
obéhovy kolaps




zrudnuti
Respiraéni, hrudni a hypoxie respiragni selhani
mediastinalni poruchy plicni krvaceni
bronchospasmus
plicni edém
dusnost
respiracni poruchy
Gastrointestinalni poruchy zvraceni bolest bficha
nauzea
Poruchy kize a podkozni koprivka, vyrazka (erytematozni)
tkané svédeéni hyperhidréza
Poruchy svalové a kosterni bolest zad
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v horecka bolest na hrudi
misté aplikace hrudnl diskomfort
zimnice
lokalizovany otok
malatnost
reakce v misté aplikace
Vysetfeni pozitivni test protilatek
snizeni nasyceni kyslikem
Poranéni, otravy a obéh_ovt_é' pfetiieni ]
proceduralni komplikace souvisejici s transfuzi
toxicita citratu
hemolyticka transfuzni
reakce

*Tato tabulka obsahuje preferované terminy MedDRA (PT), pokud neni uvedeno jinak.

LLT, MedDRA Lowest Level Term.

Pediatrické populace

V pribéhu procedur terapeutické vymény plazmy muiize byt u pediatrické populace
pozorovana hypokalcémie, a to zejména u pacientli s poruchami funkce jater nebo v ptipadé
vysoké rychlosti infuze. Béhem takového pouzivani piipravku Octaplas LG (viz bod 4.2) se
doporucuje monitorovat hladinu ionizované¢ho vapniku (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

HIlaSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci uc¢inky na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

e Vysoké davky nebo rychlost infuze mohou vyvolat hypervolemii/ptetizeni obehového
systému, plicni edém a/nebo srde¢ni selhéni.

e Vysoka rychlost poddvani infuze miize zplisobit kardiovaskularni Gc¢inky jako nasledek
toxicity citratu (pokles ionizovaného vapniku), zejména u pacientli s poruchami funkce
jater.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti




Farmakoterapeutickd skupina: Krevni derivaty, frakce plazmatickych bilkovin, ndhrady
plazmy

ATC kod: BOSAA.

Obsah a zastoupeni proteint plazmy v ptipravku Octaplas LG zlstava ve findlnim ptipravku
na srovnatelné irovni s obsahem a zastoupenim téchto soucésti v surovém materialu FFP, t;.
45-70 mg/ml, hlavni proteiny plazmy se vSechny nachéazeji v ramci referencnich rozsahti pro
zdravé darce krve (viz tabulka 2). Z primérného obsahu proteini 58 mg/ml piipadd na
albumin 50 % (29 mg/ml), zatimco hladiny imunoglobulint tfid G, A a M jsou na trovnich
8,1, 1,6 a 0,8 mg/ml (v uvedeném potadi). Nasledkem pouziti metody solvent/detergent (S/D)
a purifikace je snizen obsah lipidi a lipoproteintl. Z hlediska indikace ptipravku Octaplas LG
nema toto zadny vyznam.

Béhem vyrobniho procesu se vyrovnavaji variace zptisobené riznymi darci a proteiny plazmy
jsou uchovany ve funkénim stavu. Octaplas LG tedy disponuje stejnou klinickou aktivitou
jako primérna jednotka FFP od jednoho darce, ale je vice standardizovan. Hotovy pfipravek
je testovan na koagulacni faktory V, VIII a XI a na inhibitory proteinu C, proteinu S a
inhibitor plazminu. Pro kazdy z téchto tfi koagulacnich faktord je dosaZzeno minimalni
hodnoty 0,5 IU/ml, zatimco hladiny inhibitor(i jsou garantovany na minimalni Grovni 0,7, 0,3
a 0,2 IU/ml. Obsah fibrinogenu se pohybuje mezi 1,5 a 4,0 mg/ml. Pti standardni vyrob¢ se
vSechny klinicky vyznamné parametry nachézeji v rozmezi 2,5-97,5 percentilii referen¢niho
rozsahu pro FFP od jednoho darce, kromé inhibitoru plazminu (zndmého téZz jako a2-
antiplazmin), ktery je tésné pod touto hodnotou (viz tabulka 2). Piipravek Octaplas LG
vykazuje stejné multimerni vzorce von Willebrandova faktoru jako bézna plazma.

Tabulka 2: Globalni koagula¢ni parametry a specifické koagula¢ni faktory a inhibitory v pripravku
Octaplas LG

Octaplas LG
Parametr prumér + smérodatna Referencni
odchylka rozsah*
(n=5)

Aktivovany parcidlni tromboplastinovy ¢as [s] 30+ 1 28-41
Protrombinovy ¢as [s] 11+0 10-14%*%*
Fibrinogen [mg/ml] 2,6+0,1 1,5-4,0%*
Koagula¢ni faktor II [IU/ml] 1,01 £0,07 0,65-1,54
Koagula¢ni faktor V [1U/ml] 0,76 £ 0,05 0,54-1,45
Koagula¢ni faktor VII [IU/ml] 1,09 £ 0,05 0,62-1,65
Koagula¢ni faktor VIII [IU/ml] 0,80 0,07 0,45-1,68
Koagula¢ni faktor IX [IU/ml] 0,88 +0,10 0,45-1,48
Koagula¢ni faktor X [TU/ml] 0,99 + 0,05 0,68-1,48
Koagulac¢ni faktor XI [IU/ml] 0,88 £0,04 0,42-1,44
Koagulaéni faktor XII [1U/ml] 1,04 £0,08 0,40-1,52
Koagulaéni faktor XIII [IU/ml] 1,03 £0,06 0,65-1,65
Antitrombin [IU/ml] 0,86 +0,11 0,72-1,45
Heparinovy kofaktor I [IU/ml] 1,12 +0,05 0,65-1,35
Protein C [IU/ml] 0,86 + 0,08 0,58-1,64
Protein S [IU/ml] 0,63 +£0,08 0,56-1,68
Aktivita ristocetin kofaktoru von Willebrandova faktoru [IU/ml] 0,93 £0,08 0,45-1,75




Aktivita ADAMTS 13* [IU/ml] 1,13£0,17 0,50-1,10%*

Plasminogen [IU/ml] 0,84 + 0,06 0,68-1,44

Inhibitor plazminu® [TU/ml] 0,61 £0,04 0,72-1,32

*Podle [!,%] na zakladé testovani 100 zdravych darcii krve a definovanych 2,5 a 97,5 percentily, piip.

** podle letaku v baleni testovaci sady.

*Disintegrin a metaloproteindza s trombospondinovym motivem typu 1, €len 13. Znamy téZ jako proteaza $tépici
von Willebrandtv faktor (VWFCP).

#Znamy téz jako o2-antiplazmin.

Klinické studie:

Oteviena multicentrickd postmarketingova studie zkoumala bezpecnost, sndSenlivost a
ucinnost piipravku Octaplas LG u 37 novorozencti/kojencti (ve véku 0 az 2 roky) a 13 déti a
dospivajicich (ve v€ku > 2 az 16 let). 40 pacienti prodélalo srdecni operaci, 5 pacientli
podstoupilo ortotopickou transplantaci jater a 5 vyzadovalo nahradu vice koagulacnich
faktortii (z toho 4 pacienti prodélali sepsi). U 28 pacientti, ktefi podstoupili bypass ( vSichni ve
véku < 2 roky) byla primérna davka 20,2 ml/kg. U dalSich 20 pacientli ve véku < 2 roky byla
primérnd davka prvni infuze 16,5 ml/kg a 12,7 ml/kg u pacientd ve v€ku > 2 roky. Nebyly
hlaSeny z&dné hyperfibrinolytické nebo tromboembolické epizody, které by mohly souviset
s 1écbou pripravkem Octaplas LG. Vysledky hemostatickych testd, které byly provedeny po
infuzich ptipravku Octaplas LG byly v takovém rozsahu, jaky klinic¢ti pracovnici ocekavali u
pacientli vyzadujicich infuze plazmy kvili krvaceni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Octaplas LG ma podobné farmakokinetické vlastnosti jako FFP.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Inaktivace viru je provadéna pomoci tri(n-butyl)-fosfatu (TNBP) a octoxynolem (Triton X-
100). Tyto S/D reagenty jsou béhem procesu CiSténi odstranény. Maximalni obsah TNBP a
octoxynolu v hotovém produktu je <2 pg/ml a <5 pg/ml, v ptislusném portadi.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat natrium-citratu.
Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného.
Glycin.

6.2 Inkompatibility

[1] Hellstern P, Sachse H, Schwinn H, Oberfrank K. Manufacture and characterization of a solvent/ detergent-
treated human plasma. Vox Sang 1992; 63:178-185

[2] Beeck H, Hellstern P. In vitro characterization of solvent/detergent-treated human plasma and of quarantine
fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Suppl. ):219-223
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Octaplas LG Ize smisit s ¢ervenymi krvinkami a krevnimi destickami, je-li respektovana
kompatibilita ABO obou slozek.

Octaplas LG nesmi byt misen s jinymi léCivymi piipravky, nebot’ muze dojit k inaktivaci a
vzniku srazenin.

Ptipadné tvorbé krevnich srazenin se piedchdzi tak, Ze se vylouci podavani roztokt
obsahujicich vapnik stejnou intraven6zni cestou jako Octaplas LG.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.

Po rozmrazeni byla chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim prokazéna na
dobu 5 dnil pii teploté 2 - 8 °C nebo 8 hodin pii pokojové teploté (20 - 25 °C).

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité, pokud zptsob otevieni
nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte a prepravujte zmrazené (pii teploté < -18 °C).

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

200ml vak (polyvinylchlorid) ptebaleny folii a obsahujici proteiny lidské plazmy specificky
podle krevnich skupin ABO.

Velikost baleni 1 a 10 vaka.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Existuje nékolik moZnosti rozmrazeni zmrazeného piipravku Octaplas LG:

Vodni lazen:

Rozmrazujte ve vnéjSim obalu po dobu nejméné 30 minut ve vodni lazni s dobrou
cirkulaci pii teploté +30 °C az +37 °C. V pfiipadé potieby 1ze pouzit ochranny sacek,
ktery zajisti dalSi ochranu obsahu.

Zabraite kontaminaci vstupniho otvoru vodou. Minimélni doba rozmrazovani je 30
minut pii 37 °C. Teplota vodni 1azné nesmi nikdy presahnout +37 °C a nema byt nizsi
nez +30 °C.

Doba rozmrazovani zavisi na pocétu vakll ve vodni lazni. Jestlize se soub&zné
rozmrazuje nékolik vakil s plazmou, doba rozmrazovani miize byt delsi, ale nema trvat
dele nez 60 minut.

Pouziti suchého temperovaciho systému jako je SAHARA-III:

Umistéte vaky s ptipravkem Octaplas LG na tiepacku podle pokyntli vyrobce a nechte
rozmrazit plazmu pouZitim funkce rychlého temperovani. Jakmile se na displeji
zobrazi teplota +37 °C, ukoncete temperacni proces a vyjméte vaky.

Béhem rozmrazovani pfipravku Octaplas LG pomoci suchého temperovaciho systému
se doporucuje zaznamendvat prubeh teploty krevni slozky a sledovat chybové zpravy v
ptipadé poruchy pomoci tiskarny protokoli.



Ostatni:
Pro rozmrazeni zmrazeného ptipravku Octaplas LG lze pouzit i dalSi systémy za
predpokladu, ze tyto metody jsou pro dany ucel schvaleny.

Pted infuzi nechte obsah vaku rozehtat na ptiblizné +37 °C. Teplota ptipravku Octaplas LG
nesmi presahnout +37 °C. Sejméte vnéjsi obal a prohlédnéte vak, zda neni roztrzeny nebo
neprosakuje.

Netfeste s nim.

Po rozmrazeni je roztok Ciry az mirné¢ opalizujici a neobsahuje zadné pevné ani zelatinové
castice.

Nepouzivejte roztoky zakalené nebo s ¢asticemi a/nebo zabarvené.

Rozmrazeny piipravek Octaplas LG nesmi byt znovu zmrazovan. Nepouzity ptipravek musi
byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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