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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Octaplas LG infuzni roztok
Proteiny lidské plazmy specifické podle krevni skupiny ABO

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Octaplas LG a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Octaplas LG pouZivat
Jak se pripravek Octaplas LG pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Octaplas LG uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

S o

1. Co je pripravek Octaplas LG a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Octaplas LG je smésnd, virové inaktivovanad, lidskd plazma. Lidsk4 plazma je tekutd
soucast lidské krve, ktera prenasi buniky. Obsahuje proteiny lidské plazmy, které jsou dilezité pro
zachovani béznych charakteristik krevni srazlivosti (koagulace) a pouziva se stejnym zpisobem
jako bézna Cerstveé zmrazena plazma (FFP).

Pripravek Octaplas LG napomaha v pripadé komplexniho nedostatku koagulacnich faktort, ktery
byt podan i v mimotadnych situacich, kdy neni k dispozici koncentrat koagula¢niho faktoru (napft.
faktor V nebo XI) nebo v ptipad€, Ze neni mozné provést potfebnou laboratorni diagnostiku.

Mize byt podan i za ucelem rychlého zvraceni u€inkli oralnich antikoagulantli (typu kumarinu
nebo indandionu), kdy vitamin K nedostacuje z diivodu zhorSené funkce jater nebo v nouzovych
situacich.

Ptipravek Octaplas LG lze podavat pacientlim, kteii podstoupili vyménu plazmy, aby se obnovila
rovnovaha koagulaénich faktoru.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Octaplas LG pouZivat

NepouZivejte pripravek Octaplas LG:

- jestlize jste alergicky(4) na proteiny lidské plazmy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize vite, ze mate protilatky proti imunoglobulinu IgA,

- jestlize jste vykazovali reakce na libovolné ptipravky z lidské plazmy nebo FFP,

- jestlize vite, ze mate nizkou hladinu proteinu S (protein v krvi zavisly na vitaminu K).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Octaplas LG se porad’te se svym lékatem.
Pokud mate jakékoli dals$i onemocnéni, informujte svého 1€kare.

Zvlastni opatrnosti p¥i pouZiti Octaplas LG je zapotiebi

- Mate-1i nizkou hladinu imunoglobulinu A.

- Pokud jste vykazovali pfedchozi reakce na protein lidské plazmy véetné FFP.

- Pokud trpite na selhani srdce nebo plicni edém (otok plic).

- Jste-li rizikovi z hlediska komplikaci krevni koagulace (trombotické komplikace) kvuli
potencialné zvySenému riziku vendzni tromboembolie (tvorbé krevnich sraZenin v Zilach).

- V ptipadé zvysené inhibice koagulace (fibrinolyza).

Ptipravek Octaplas LG se zpravidla nedoporucuje pro lé¢bu von Willebrandovy nemoci.

Virova bezpecnost

Jsou-li Iéky vyrabény z lidské krve nebo plazmy, jsou u¢inéna opatieni, ktera brani prenosu infekce
na pacienty. K témto opatfenim patii peclivy vybér darct krve a plazmy, aby byli vylouceni ti, ktefi
predstavuji riziko pfenosu infekce, a testovani jednotlivych odbért a poolt plazmy na znamky virti
nebo infekci. Vyrobei téchto ptfipravki také zaclenuji do zpracovéni krve ¢i plazmy postupy,
kterymi mohou byt viry inaktivovany nebo odstranény. I pfes tato opatfeni nelze pti podavani
lécivych pripravkl pfipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucit moznost pienosu
infekce. Toto se tyka i vSech neznamych nebo nové objevenych vird nebo dalsich typt infekce.
Pouzivand opatfeni jsou povazovana za ucinna pro viry s obalem, jako je napt. virus lidské
imunitni nedostate¢nosti (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C.

Ptijatd opatieni mohou mit omezené ucinky proti ur¢itym virdm bez obalu, napf. viru hepatitidy A,
viru hepatitidy E a parvoviru B19.

Durazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani davky piipravku Octaplas LG nazev a cislo
SarZe ptipravku, aby byly uchovavany zdznamy o pouzité Sarzi.

Vas 1ékat vam muze doporucit, abyste zvazili vakcinaci proti virim hepatitidy A a B, pokud jsou
Vam pravidelné nebo opakované podavany piipravky z lidské plazmy.

Déti

Béhem terapeutické vymény plazmy byly u déti pozorovany piipady nizké hladiny vapniku, které
mohly byt zplGsobeny navazanim citratu. Pfi takovém pouZzivani pifipravku Octaplas LG se
doporucuje sledovat hladinu vapniku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Octaplas LG

Béhem klinickych studii byl ptfipravek Octaplas LG podavan v kombinaci s rliznymi dal$imi
lé¢ivymi ptipravky a nebyly zjistény zadné interakce.

Podanim 1éku Octaplas LG muzete také dostat latky (napf. téhotensky hormon), které mohou vést
k fale$n¢ pozitivnimu vysledku testu (napf. pozitivni t€hotensky test, atkoliv nejste t€hotna).



Pripravek Octaplas LG nesmi byt sméSovan s ostatnimi intravendznimi tekutinami ani s zadnymi
1éky, krom¢ ¢ervenych krvinek a krevnich destic¢ek.

Piipadné tvorbé krevnich sraZenin se piedchazi tak, Ze se vylou¢i podavani roztokli obsahujicich
vapnik stejnou intravendzni cestou jako ptipravek Octaplas LG.

Nejsou znamy reakce s ostatnimi 1é¢ivy.

Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dob¢ uzival (a), a to
1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Piipravek Octaplas LG s jidlem a pitim
Nebyly pozorovany zadné vlivy.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t€¢hotnd, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat. Piipravek Octaplas LG
Vam bude podan jen tehdy, pokud jeho podani bude 1ékat povazovat za dulezité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Za rozhodnuti o tom, zda jste v
daném stavu schopni fidit motorové vozidlo nebo provadét tkony vyzadujici zvySenou pozornost,
odpovidate sami.

Diilezité informace o nékterych sloZkach piipravku Octaplas LG

Seznam slozek naleznete v bod¢ 6.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje maximalné 920 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli)

v jednom vaku. To odpovidd maximalné 46 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Octaplas LG pouZiva

Pripravek Octaplas LG Vam poda 1ékar nebo sestra. Podava se jako infuze do Zily.

Davka zavisi na klinickém stavu a télesné hmotnosti. Lékar ur¢i vhodné mnozstvi, které Vam bude
podano.

- Piedtim, nez Vam bude podan piipravek Octaplas LG infuzi, se musi provést test
kompatibility krevni skupiny ABO.

- V neodkladnych pifipadech mtze byt pripravek Octaplas LG s krevni skupinou AB podan
v§em pacienttim.

Je dulezité, aby rychlost infuze nepiekrocila 1 ml ptipravku Octaplas LG na kg télesné hmotnosti
za minutu. Do druhé zily mize byt podavan kalcium-glukonat, aby se minimalizovaly negativni
ucinky citratu obsazeného v ptipravku Octaplas LG.

Béhem podani a alespon 20 minut po ném mate byt sledovani pro pfipad, ze by doslo k alergické
reakci (anafylaktické reakci) nebo Soku, v takovém ptipad€ musi byt infuze okamzité ukoncena.

Pouziti u déti a dospivajicich
Udaje o détech a dospivajicich (0-16 let) jsou omezené.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Octaplas LG, neZ jste mél(a)

Vysoké davky mohou vést k pfilisnému zavodnéni organismu, tvorbé vody v plicich a/nebo k
srde¢nim problémim.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piripravek Octaplas LG
Za dohled nad podavanim pfipravku a za udrzovani vaSich laboratornich hodnot v pfislusnych
rozmezich zodpovida 1ékar.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZzivat pripravek Octaplas LG

O preruseni 1écby ptipravkem Octaplas LG rozhodne 1ékaf na zdklade vysledkii laboratornich
vySetieni a moznych rizik.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku.

Existuje nékolik moZnosti rozmrazeni zmrazeného pripravku Octaplas LG:

- Vodni lazen:
Rozmrazujte ve vnéjsim obalu po dobu nejméné 30 minut ve vodni 14zni s dobrou cirkulaci
pii teplote¢ +30 °C az +37 °C. V piipad¢ potfeby lze pouzit ochranny sacek, ktery zajisti
dalsi ochranu obsahu.
Zabrante kontaminaci vstupniho otvoru vodou. Minimalni doba rozmrazovani je 30 minut
pfi 37 °C. Teplota vodni ldzné¢ nesmi nikdy pfesdhnout +37 °C a nemd byt nizs$i nez
+30 °C.
Doba rozmrazovani zavisi na poctu vaki ve vodni lazni. Jestlize se soubézné rozmrazuje
nekolik vaki s plazmou, doba rozmrazovani mize byt delsi, ale nema trvat déle nez 60
minut.

- Pouziti suchého temperovaciho systému jako je SAHARA-III:
Umistéte vaky s pripravkem Octaplas LG na tfepacku podle pokynl 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 ptipravku Octaplas LG pomoci suchého temperovaciho systému se
doporucuje zaznamenavat prubéh teploty krevni slozky a sledovat chybové zpravy v
ptipadé poruchy pomoci tiskarny protokold.

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

Pred infuzi nechte obsah vaku rozehfat na piiblizn¢ +37 °C. Teplota pfipravku Octaplas LG nesmi
presahnout +37 °C. Sejméte vné&jsi obal a prohlédnéte vak, zda neni roztrzeny nebo neprosakuje.

Netteste s nim.

Po rozmrazeni je roztok ¢iry az mirné opalizujici a neobsahuje zadné pevné ani Zelatinové Castice.
Nepouzivejte roztoky zakalené nebo s casticemi a/nebo zabarvené.

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

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mutze mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vzacné lze pozorovat hypersenzitivni reakce. Obvykle jde o mirné reakce alergického typu
projevujici se mistné ohranicenym nebo celkovym zarudnutim kize, kopfivkou nebo svédénim.
Vaznéjsi formy mohou byt komplikovany poklesem tlaku krve nebo otokem obli¢eje nebo jazyka.
Tézké alergické reakce postihujici celé télo mohou mit rychly nastup a mohou byt vazné. Ptiznaky
jsou pokles tlaku krve, zvySeni srde¢niho tepu, obtiZe pii dychani, sipot, kasel, dusnost, nevolnost,



zvraceni, prujem, bolesti bficha nebo bolesti zad. Tézké reakce mohou pokracovat Sokem,
bezvédomim, selhanim dychani a velmi vzacné i smrti.

Negativni u¢inky mohou byt zplisobeny citratem obsazenym v piipravku Octaplas LG a souvisejici
s nizkou hladinou vapniku, zejména pokud je rychlost infuze vysoka, trpite-li poruchami funkce
jater nebo se podrobujete postupim vymény plazmy. Muzete pocitovat unavu, pocity brnéni
(parestézie), tfes a nizké hladiny vapniku.

Ptipravek Octaplas LG muze zvySovat riziko tvorby krevnich srazenin v Zilach:
¢ koncetin, coz zptisobuje bolesti koncetin a jejich otoky;
e plic, coz zptisobuje bolest na hrudi a dusnost;
e mozku, coz zplsobuje slabost a/nebo ztratu citlivosti jedné strany téla;
e srdce, coz zpiisobuje bolest na hrudi.

U vSech pacientl se zvySenym rizikem tvorby krevnich sraZenin je tfeba postupovat se zvlastni
opatrnosti a zvazovat odpovidajici opatfeni.

Vzacné muze nekompatibilita protilatek v ptipravku Octaplas LG a antigent v krvi zpisobit rozpad
Cervenych krvinek (hemolytickou transfuzni reakci). Pfiznaky jsou zimnice, horecka, neproduktivni
kasel, obtizné dychani, vyrazka a vnitini krvaceni.

Infuze pfipravku Octaplas LG muze zpusobit vznik protilatek proti specifickym koagula¢nim
faktortim.

Vysoké davky nebo rychlost infuze mohou vyvolat zvySeni objemu krve, tekutinu v plicich a/nebo
selhani srdce.

Béhem klinickych studii s ptfedchdzejicim ptipravkem ptipravku Octaplas LG a béhem pouzivani
po schvéleni byly zjistény nésledujici nezadouci ucinky:



Ttidy organovych Caste y Mené castev Vzacne y Velmi vzacné
systémi (= 1/100 az (= 1/1 000 az (= 1/10 000 az (< 1/10 000)
<1/10) <1/100) < 1/1 000)
Poruchy krve a nedostatek ¢ervenych
lymfatického systému krvinek
krvacivost
Poruchy imunitniho precitlivélost vazna alergickd reakce a
systému Sok
Psychiatrické poruchy uzkost
pohybovy motoricky
neklid (agitovanost)
neklid
Poruchy nervového snizena citlivost zavrate
systému na dotyk nebo pocity brnéni
vnimani
Srdec¢ni poruchy selhani srdce
nepravidelny srdecni tep
zvySeni srdecniho tepu
Cévni poruchy krevni sraZenina v cévach
pokles krevniho tlaku
zvySeni krevniho tlaku
selhani krevniho obéhu
zcervenani klize
Respiraéni, hrudni a nedostatek selhani dychani
mediastinalni poruchy kysliku krvaceni do plic
zuzeni pradusek
tekutina v plicich
dusnost
dychaci potize
Gastrointestinalni zvraceni bolest bficha
poruchy nevolnost
Poruchy kiize a koptivka vyrazka
podkozni tkané svédeni zvysené poceni
Poruchy svalové a bolest zad
kosterni soustavy a
pojivové tkané
horecka bolest na hrudi

Celkové poruchy a
reakce v miste aplikace

nepiijemné pocity na hrudi
zimnice

ohrani¢eny otok

pocit celkové nepohody
reakce v misté aplikace

VySetieni

pozitivni test protilatek
snizeni hladiny kysliku
v krvi

Poranéni, otravy a
proceduralni
komplikace

zvyseny objem krve
otrava citratem
rozpad Cervenych krvinek




V zavislosti na typu a zavaznosti nezadoucich G¢inkt musi byt rychlost infuze sniZzena nebo musi
byt podavani zastaveno. Lékar piijme piislusné rozhodnuti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkll vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi.

DalSi nezadouci ucinky u déti V pribéhu procedur terapeutické vymény plazmy muiize byt u déti
pozorovana nizka hladina véapniku, ato zejména u pacientll s poruchami funkce jater nebo
v pfipadé vysoké rychlosti infuze. Béhem takového pouzivani ptipravku Octaplas LG se
doporucuje sledovat hladinu vapniku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdé€lte to svému Iékafi. Stejne€ postupujte
v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich t¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Octaplas LG uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP.
Uchovavejte a prepravujte zmrazené (pii teploté < -18 °C).

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

Po rozmrazeni vykazuje ptipravek chemickou a fyzikalni stabilitu vhodnou k pouziti po dobu 5 dni
pii teploté 2-8 °C nebo 8 hodin pii pokojové teploté (20-25 °C).

Z mikrobiologického hlediska je tfeba piipravek pouzit okamzité, pokud zpiisob otevieni obalu
nevyluCuje riziko mikrobidlni kontaminace. Nebude-li pfipravek pouzit okamzité, za cas a
podminky uchovavani odpovida uzivatel.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je roztok zakaleny a/nebo zbarveny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal§i informace

Co pripravek Octaplas LG obsahuje

- Lécivymi latkami jsou proteiny lidské plazmy specifické podle krevni skupiny ABO; vak o
objemu 200 ml obsahuje 9-14 g (45 - 70 mg/ml).

- Dalsimi sloZkami jsou:
dihydrat natrium-citratu, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného a glycin.

Jak pripravek Octaplas LG vypada a co obsahuje toto baleni

Pipravek Octaplas LG je dodavan jako infuzni roztok.
Vak o objemu 200 ml.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Velikost baleni 1 a 10 vakd.
Zmrazeny roztok je (mirn¢) nazloutly.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgie

Vyrobce

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
11275 Stockholm
Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 3. 2021



Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To by mélo vést ke zvySeni hladin koagulacnich faktord v
plazmé pacienta ptiblizn€ o 25 %.

Je velmi dulezité sledovat odezvu, jak klinicky, tak i méfenim napt. aktivovaného parcialniho
tromboplastinového Casu (aPTT), protrombinového ¢asu (PT) a/nebo stanovenim specifickych
koagulacnich faktorti.

Davkovani pfi nedostatku koagulacnich faktori:

Adekvatniho hemostatického u¢inku pfi menSich a stfednich krvéacenich nebo pfi chirurgickém
vykonu u pacientd s nedostatkem koagulacnich faktorii je za obvyklych podminek dosazeno po
infuzi 5-20 ml ptipravku Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To by mélo vést ke zvySeni hladin
koagulacnich faktorGt v plazmé pacienta pfiblizné o 10-33 %. Pii vé&tSich krvacenich ¢i
chirurgickych vykonech by mél byt konzultovan hematolog.

Davkovani u TTP a krvaceni p¥i intenzivni vyméné plazmy:
Pti terapeutickych procedurach vymény plazmy by mél byt konzultovan hematolog.
U pacientti s TTP by mél byt nahrazen cely objem vyménéné plazmy ptipravkem Octaplas LG.

Zpiisob podani

Podavani pfipravku Octaplas LG musi byt zaloZzeno na specificité krevni skupiny ABO.
V neodkladnych ptipadech lze povazovat krevni skupinu AB u pfipravku Octaplas LG za
univerzalni plazmu, protoze ji Ize podavat vSem pacienttim bez pohledu na krevni skupinu.
Ptipravek Octaplas LG musi byt podan prostiednictvim intravendzni infuze po rozmrazeni, pficemz
je tfeba pouzit infuzni sadu s filtrem. Béhem infuze je tieba pouzit aseptickou techniku.

K toxicité citratu mize dojit, pokud je podano vice nez 0,020-0,025 mmol citratu/kg za minutu.
Proto by rychlost infuze neméla piesahnout 1 ml ptipravku Octaplas LG/kg za minutu.
Toxické Gc¢inky citratu 1ze minimalizovat intravendznim podanim kalcium-glukonatu do jiné Zily.

Varovani a bezpe€nostni opatfeni pii podani:

V pripad¢ anafylaktické reakce nebo Soku musi byt infuze okamzité prerusSena. Poté je tfeba
postupovat podle pokynti pro Sokovou terapii.

Pacienti by méli byt sledovani alespoii po dobu 20 minut po podani.

Inkompatibility:

- Pfipravek Octaplas LG lze smisit s Cervenymi krvinkami a krevnimi destickami, je-li
respektovana kompatibilita ABO obou slozek.

- Pripravek Octaplas LG nesmi byt sméSovan s jinymi 1éCivymi pfipravky, nebot’ muze
dojit k inaktivaci a vzniku sraZenin.

- Pfipadné tvorbé krevnich sraZenin se ptfedchazi tak, ze se vylou¢i podavani roztoku
obsahujicich vapnik stejnou intravendzni cestou jako piipravek Octaplas LG.

Interference se sérologickym testovanim:

Pasivni pienos komponent plazmy z pripravku Octaplas LG (napf. f-lidsky choriovy gonadotropin,
B-HCG) muze vést k matoucim laboratornim vysledkiim u pfijemce. Po pasivnim pienosu B-HCG
byl napt. hlasen faleSné€ pozitivni t€hotensky test.




