Sp. zn. sukls140933/2025
Souhrn udaji o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

OCTANINE F 500
OCTANINE F 1000
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVANTITATIVNI A KVALITATIVNI SLOZENI

- OCTANINE F 500 je dodavan jako prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok obsahujici Factor
IX coagulationis humanus 500 IU v I injekéni lahvicce.

Po rekonstituci s 5 ml vody na injekci (Ph.Eur.) obsahuje ptiblizn¢ 100 IU/ml lidského koagula¢niho
faktoru IX.

- OCTANINE F 1000 je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok obsahujici Factor
IX coagulationis humanus 1000 IU v 1 injekéni lahvicce.

Po rekonstituci s 10 ml vody na injekci (Ph.Eur.) obsahuje pfiblizn¢ 100 IU/ml lidského
koagula¢niho faktoru IX.

OCTANINE F je vyroben z plazmy lidskych darct.

Sila (IU) je urena jednostupnovym koagulacnim testem dle Evropského 1ékopisu v porovnani
s mezinarodnim standardem Svétové zdravotnické organizace (WHO). Specifickd ucinnost
OCTANINE F je ptiblizn¢ 100 IU/mg bilkoviny.

Pomocné latky se zndmym uc¢inkem

Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 69 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce pripravku OCTANINE F
500 a az 138 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce piipravku OCTANINE F 1000 .

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Prasek je bily nebo svétle zluty, mize vypadat i jako drobiva hmota.
4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Lécba a profylaxe krvaceni u pacientti s hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru 1X).

4.2. Davkovani a zptisob podani
Lécba by méla byt zahajena pod dozorem lékare, ktery ma zkuSenosti s [écbou hemofilie.

Drive neléceni pacienti
Bezpecnost a ucinnost pripravku OCTANINE F u dfive nelééenych pacientl nebyla dosud stanovena.




Sledovéni terapie

U opakovanych infuzi se béhem 1é¢by doporucuje sledovani hladiny faktoru IX jako voditko
pro dalsi davkovani a Cetnost podavani. Jednotlivi pacienti mohou individualné reagovat na
podani faktoru IX dosazenim rtznych hodnot in vivo recovery a vykazovanim raznych
polocast. Davkovani vychazejici z télesné hmotnosti si mize u pacienti s podvahou nebo
nadvahou vyzadat urcité Gpravy. Zejména v pripade vétsich chirurgickych vykont je nezbytné
presné sledovani substituéni terapie pomoci koagulacnich vysetieni (aktivity plazmatického
faktoru IX).

Davkovani
Davkovani a délka trvani substitucni 1écby zavisi na stupni nedostatku faktoru IX, na misté a rozsahu
krvéaceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet jednotek podaného faktoru IX je vyjadien v Mezinarodnich jednotkach (IU), které jsou vztazeny
k soucasnému standardu WHO pro piipravky obsahujici faktor IX. Plasmaticka aktivita faktoru IX se
vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé) nebo v mezinarodnich jednotkach
(vzhledem k Mezinarodnimu Standardu faktoru IX v plazmé).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru IX je ekvivalent mnozstvi faktoru IX v 1 ml normalni
lidské plazmy.

Lécba ,,on demand*

Vypocet pozadované davky faktoru IX je zalozen na zkuSenosti, Ze aplikace 1 mezinarodni jednotky
(IU) faktoru IX na kg tél.hm. zvysi aktivitu faktoru IX v plazmé o 1% normalni aktivity.. Pro vypocet
pozadované davky lze pouzit nasledujici vzorec:

Pozadovana diavka = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup faktoru IX (%)(IU/dl) x 0,8

Davka a Cetnost podavani by mély byt vzdy vztazeny ke klinické G¢innosti v individualnim piipad¢.

V ptipadé nasledujicich krvacivych piihod by aktivita faktoru IX neméla klesnout pod stanovenou
plazmatickou hladinu (v %) v odpovidajici dobé. Nasledujici tabulka mtze slouzit jako voditko pro
stanoveni davkovani pii krvacivych ptihodach nebo chirurgickém zakroku:



Stupenn  krvaceni /

Typ

PoZadovana hodnota

Frekvence davkovani (hodiny)/ Délka

(pfed operaci a po
operaci)

chirurgického vykonu faktoru IX (%) trvani 1écby (dny)
(Iu/dn

Krvaceni

Casna hemartréza, krvaceni do |20-40 Opakujte infuze kazdych 24 hodin,

svalil nebo ustni dutiny nejméne jeden den, dokud se krvaceni,
které se vyznacuje bolesti, nezastavi nebo
se nedosahne vyléceni.

Intenzivnéjsi hemartréza, | 30-60 Opakujte infuze kazdych 24 hodin po 34

krvéceni do svali nebo hematom dny ¢&i vice, dokud bolest a akutni
nemohoucnost nepiejdou.

Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24, dokud
neni nebezpeci zazehnano.

Operace

Mensi operace | 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné 1 den, dokud

Vcetné extrakce zubu se nedosahne vyléceni.

Vetsi operace 80-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24 hodin az

do adekvatniho zahojeni rany, pak
pokracujte v terapii nejméné dalSich 7 dni,
abyste udrzeli aktivitu faktoru IX na 30 %
az 60 % (1U/dl).

Profylaxe

Na dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientt s tézkou hemofilii B jsou obvyklé davky 20 — 40 IU
faktoru IX na kilogram télesné hmotnosti v intervalu 3-4 dnd. V nékterych ptipadech, zvlasté u mladsich
pacientil, je nutné pouzit kratSich intervald nebo vyssich davek.

Kontinualni infuze

K dispozici neni dostatek udaji pro doporuceni kontinualni infuze OCTANINE F u chirurgickych

zakroku.

Pediatricka populace

Ve studii provadéné u 25 déti ve veéku do 6 let byla stfedni davka podavana v jednom expozi¢nim dnu
podobna u profylaxe i u 1é¢by krvaceni, tj. 35 — 40 [U/kg tél. hm.

Zpusob podavani
Intraven6zni podani.

Doporucuje se neaplikovat vice nez 2-3 ml za minutu.
Navod k rekonstituci tohoto 1éCivého pripravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.

4.3. Kontraindikace

- precitlivélost na 1é¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- znama alergie se snizenim poctu trombocytdi béhem heparinové 1é¢by (heparinem indukovana
trombocytopenie [HIT] typu II)




4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych lécivych ptipravki ma se prehledné zieteln¢ zaznamenat
nazev podaného piipravku a Cislo Sarze.

Hypersezitivita
Pti podéavani ptipravku OCTANINE F miize dojit ke vzniku reakce z ptecitlivélosti. Pfipravek obsahuje

stopy jinych lidskych proteinti nez faktor IX a heparin. Projevi-li se pfiznaky ptecitlivélosti, méli by byt
pacienti instruovani, aby ihned piestali pfipravek pouzivat a obratili se na svého lékate. Pacienti by méli
byt informovani o ¢asnych projevech reakce z precitlivélosti, jako jsou napt. vyrazka, generalizovana
koptivka, pocit tihy na prsou, sipot, hypotenze a anafylaxe.

V piipadé Soku ma byt zahajena standardni 1écba Soku.

Inhibitory
Po opakované 1€cbé ptipravkem obsahujicim lidsky koagulacni faktor IX by pacienti méli byt pomoci

prislusného biologického vysSetfeni sledovani na vyvoj neutralizujicich protilatek (inhibitort), které jsou
vyjadieny v Bethesda jednotkach (BU).

V literatuie jsou uvadény udaje poukazujici na souvislost mezi vyskytem inhibitoru faktoru IX a
alergickymi reakcemi. U pacientl se zkuSenosti s alergickymi reakcemi by tudiz méla byt zjistovana
pfitomnost inhibitoru. Je tfeba vzit na védomi, Ze u pacienti s inhibitory faktoru IX je také vyssi riziko
vyskytu anafylaktické reakce s naslednou reakci s faktorem IX.

Protoze pti pouzivani piipravki obsahujicich faktor IX hrozi nebezpeci vyskytu alergickych reakcei, maji
se pocatecni davky faktoru IX dle posouzeni oSetiujicim 1ékafem provadét pod dohledem 1ékare a maji
se zajistit odpovidajici podminky pro zvladnuti alergickych reakei.

Tromboembolismus

Kvili potencidlnimu riziku trombotickych komplikaci by mél byt u pacientl s onemocnénim jater,
pacientil v postoperacnim obdobi, novorozenci nebo pacienti s rizikem trombotickych ptihod nebo DIC
zajistén klinicky dohled nad cCasnymi pfiznaky trombotické a konsumptivni koagulopatie spolu
s ptislusnym biologickym vySetfenim. V kazdém z vySe uvedenych piipadi je nutno zvazit piinos
terapie ptipravkem OCTANINE F a mozné riziko téchto komplikaci.

Kardiovaskularni piihody

U pacientt s rizikovymi faktory pro vznik kardiovaskuldrnich pfihod miiZe substitu¢ni terapie
faktorem IX zvysit kardiovaskularni riziko.

Komplikace souvisejici s pouzitim katetru

Je-li tfeba pouzit zafizeni k pfistupu k centralnim cévam, je tfeba zvazovat rizika komplikaci
souvisejicich s pouzitim téchto zafizeni vEetné mistnich infekci, pfitomnosti bakterii v krvi a trombozy
v misté pouziti katetru.

Ptenosné latky

Standardni opatfeni zabratujici pfenosu infekce v souvislosti s pouzivanim 1é¢ivych prtipravka
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér dérct, testovani jednotlivych odbéri krve a
plazmatickych poolti na specifické infekéni markery a zatazeni uc¢innych vyrobnich krokt, pfi nichz
jsou inaktivovany nebo odstranény viry. Piesto nemuze byt pti podavani 1€kt vyrabénych z lidské krve
nebo plazmy zcela vylouc¢ena moznost prenosu infekce. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici
viry a jiné patogeny.



Ptijata opatfeni jsou povazovana za ucinnd u tzv. obalenych virli, jako naptiklad virti ziskané lidské
imunodeficience (HIV), virGl hepatitidy B (HBV) a virt hepatitidy C (HCV) a u neobaleného viru
hepatitidy A (HAV).

Omezeny ucinek maji tato opatieni u neobalenych virti jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem B19
muze byt velmi zadvaznd u t€hotnych zen (fetalni infekce) a u imunodeficientnich jedinct nebo jedinct
se zvySenou erytropoézou (napiiklad hemolytickd anemie).

U pacientl, ktefi pravidelné nebo opakované dostavaji ptipravky s faktorem IX vyrobenym z lidské
plazmy, je tieba zvazit vhodné o¢kovani (hepatitida A a B).

Pacienti na kontrolované sodikové dieté

Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 69 mg sodiku v jedné injekéni lahviéce pripravku OCTANINE F
500, coz odpovida 3,45 % doporué¢eného maximalniho denniho pfiimu 2 g sodiku dle WHO pro
dospélou osobu a

az 138 mg sodiku v jedné injekéni lahviéce pripravku OCTANINE F 1000, coz odpovidd 6.9 %
doporué¢eného maximalniho denniho pfijmu 2 g sodiku dle WHO pro dosp€lou osobu.

To je tfeba vzit v uvahu u pacientl na kontrolované sodikové dietg.

Pediatricka populace

Uvedena varovani a preventivni opatfeni se vztahuji stejnou merou na dospélé i na déti.

4.5. Interakece s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly hlédSeny zadné interakce ptipravku obsahujiciho lidsky koagulacni faktor IX s jinymi léky.

4.6. Fertilila, téhotenstvi a kojeni

S faktorem IX nebyly provadény reprodukéni studie na zvifatech. Vzhledem k vzadcnému vyskytu
hemofilie B u Zen nejsou zkusSenosti s podavanim faktoru IX behem téhotenstvi a kojeni. Proto se
doporucuje pouzivani faktoru IX béhem téhotenstvi a kojeni jen tehdy, je-li to nezbytné nutné.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
OCTANINE F nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky

Piehled bezpecnostniho profilu

U pacientll l1éCenych pfipravky obsahujicimi faktor IX byly vzacné pozorovany symptomy jako
hypersenzitivita nebo alergicka reakce (napf.angioedém, paleni a bodani v misté¢ aplikace infuze,
zimnice, zarudnuti kize, generalizovana kopftivka, bolesti hlavy, vyrazka, hypotenze, apatie, nevolnost,
neklid, tachykardie, pocit tihy na prsou, mravenceni, zvraceni, sipot). V nékterych ptipadech vyustily
tyto reakce k anafylaxi spolecné s casoveé blizkym vyvojem inhibitoru faktoru IX (viz také 4.4).
Nefroticky syndrom byl hlasen po terapii imuno-toleran¢ni indukce u pacientd s hemofilii B
s inhibitorem faktoru IX a prodélanou alergickou reakci.

Vzacné byla pozorovana horecka.

U pacientti s hemofilii B se mohou vyvinout protilatky (inhibitory) proti faktoru IX. Jestlize se tyto
inhibitory objevi, projevi se tato skutecnost jako nedostatec¢na klinicka odpoveéd’ organismu. V takovém
pripad¢ se doporucuje kontaktovat specializované hemofilické centrum. V provedené studii s 25 détmi
s hemofilii B bylo 6 pacienti diive nelé¢enych a stfedni pocet expozi¢nich dni na OCTANINE F byl 38
(rozmezi 8-90). V3ichni pacienti méli zakladni hladinu inhibitoru faktoru IX <0,4 BU. Zadny inhibitor
nebyl béhem studie pozorovan.

Po podani ptipravkid obsahujicich faktor IX je potencidlni riziko tromboembolickych epizod, vyssi
riziko je u méné Cisténych piipravkd. Pouziti nizko ¢isténych piipravkid, obsahujicich faktor IX, je
spojeno s pripady vyskytu infarktu myokardu, disseminované intravaskularni koagulace, Zilni trombdzy
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a plicni embolie. Pfi pouzivani pripravkl obsahujicich vysoce ¢istény faktor IX k podobnym vedlejsim
uc¢inktm dochazi jen vzacneé.

Informace o bezpecnosti z hlediska ptenosnych agens viz bod 4.4.

Tabularni ptehled nezadoucich ucinkt

Tabulka uvedena déle byla zpracovana v souladu s klasifikaci tfid organovych systéma dle MedDRA
(SOC a troven prednostné pouzivanym terminem).

Frekvence byly vyhodnoceny v souladu s nasledujici konvenci: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az
<1/10); mén¢ Casté (=1/1 000 to <1/100); vzacné (=1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000),
neznamé (nelze odhadnout na zaklad¢ dostupnych udaja).

NeZadouci uc¢inky
Standard MedDRA
Tridy organovych soustav Vzicné Velmi vzacné
Poruchy imunitniho systému Precitlivélost Anafylakticky Sok
Cévni poruchy Tromboembolické udalosti*
Poruchy ledvin a mocovych cest Nefroticky syndrom
Celkové poruchy a reakce v misté Heparinem indukovana
aplikace trombocytopenie Pyrexie
Vysetini Pozitivni  protilatky  proti

faktoru IX

*Termin nejnizsi Grovné MedDRA

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Vzhledem k ptitomnosti heparinu v ptipravku OCTANINE F muze byt vzacné pozorovano nahlé,
alergickou reakci vyvolané sniZzeni poctu krevnich desticek na hodnoty pod 100 000/ul nebo na 50 %
vychozi hodnoty pied terapii (trombocytopenie typu II) . U pacientii, ktefi pivodné nebyli alergicti na
heparin, dochazi ke sniZzeni poctu trombocytl za 6 az 14 dnti od pocatku 1écby. U pacientti na heparin jiz
alergickych dochazi ke snizeni poctu trombocytii béhem nékolika hodin.

Toto zavazné snizeni trombocyti muze byt doprovazeno nebo muze vyvolat arteridlni nebo Zilni
trombdzy, tromboembolismus, vazné poruchy koagulace (konsumptivni koagulopatii), nekrozy kiize
v misté vpichu injekce, krvaceni ,,jako po pokousani blechou* (petechialni hemoragie), purpuru nebo
dehtovitou stolici. Pokud se objevi tyto alergické reakce, musi se podavani OCTANINE F ihned pferusit.
Pacient musi byt dale informovan o tom, Ze v budoucnu jiz nesmi uzivat zadné ptipravky obsahujici
heparin. Kvili tomuto vzacné se vyskytujicimu ti¢inku na krevni desticky, ktery je vyvolany heparinem,
je nutné sledovat pocet krevnich desticek, a to zvIasté na pocatku 1écby.

Pediatrickd populace

Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich reakci u déti se piedpoklada na stejné urovni jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na daresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani
Nebyly hlaSeny zadné piipady piedavkovani.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihemoragika: krevni koagulacni faktor IX,
ATC kod: B02BD04

Faktor IX je jednotetézcovy glykoprotein o molekularni hmotnosti asi 68.000 daltontl. Je to koagulacni
faktor zavisly na vitaminu K a je syntetizovan v jatrech. Faktor IX je aktivovan faktorem Xla ve vnitfnim
koagula¢nim systému a komplexem faktoru VII a tkanového faktoru ve vnéjSim koagulaénim systému.
Aktivovany faktor IX v kombinaci s aktivovanym faktorem VIII aktivuji faktor X. Aktivovany faktor X
pfemeéiuje protrombin na trombin. Trombin dale pfeménuje fibrinogen na fibrin, a tim se umozni tvorba
koagula.

Hemofilie B je pohlavné vdzana dédi¢né porucha koagulace krve zptisobend sniZzenou hladinou faktoru
IX. Zpasobuje krvaceni do kloubd, do svali nebo do vnitfnich organti, a to spontanniho nebo
posttraumatického charakteru. Touto substitucni terapii se plazmaticka hladina faktoru IX zvysuje a
umozni se docasna korekce deficitu faktoru a korekce tendence ke krvaceni.

Pediatricka populace

V provedené studii s 25 détmi ve véku do 6 let bylo 6 pacientl dfive neléCenych. Recovery po podéani
>25 IU OCTANINE F/kg tél. hm. bylo sledovano béhem prvnich 3 mésicii 1écby a po 12-24 mésicich.
Prirastkové recovery (geometricka stfedni hodnota + standardni odchylka, jednostupnova zkouska,
aktualni sila) bylo pocitano 0,8 + 1,4 a 0,9 + 1,3 %/IU/kg pfi prvnim resp. druhém hodnoceni.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Ve farmakokinetické studii s 13 pacienty s hemofilii B starSich 12 let (primérny vek 28 let, rozmezi 12
— 61 let) s OCTANINE F byly zjistény nasledujici vysledky:

N=13 Median Stiedni Standardni | Minimum Maximum
hodnota odchylka

PtirGstkové recovery 1,2 1,3 0,5 0,8 2.4

[IU/d1]/[TU/kg]

AUC*10m 32,4 37.,7 13,0 24,5 64,0

(TU xdI'' x h x ITU'x kg)

Polocas (h) 27,8 29,1 5,2 22,0 36,8

MRT (h) 394 40,0 7,3 30,2 51,6

Clearance (ml x h! x kg) 3,1 2.9 0,9 1,6 4,1

AUC = plocha pod kiivkou
MRT = stfedni doba zdrzeni

PrirGstkové recovery bylo také testovano v dalsi studii. Meta-analyzy vSech recovery hodnoceni (n=19)
vykazaly stiedni hodnotu recovery 1,1 [IU/dl]/[IU/kg].

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe€nosti

Lidsky koagulacni faktor IX (z koncentratu) je normalni slozkou lidské plazmy a ptisobi jako endogenni
faktor IX.

Studie na zvitatech jsou omezené a neukazuji zddna dodatecna rizika k tém, ktera jiz byla zminéna
v jinych ¢astech SPC.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Prasek:

Heparin

Chlorid sodny
Natrium-citrat
Arginin-hydrochlorid
Lysin-hydrochlorid

Rozpoustédlo:
Voda na injekci

6.2. Inkombatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento léCivy piipravek misen s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

Maji se pouzivat jen schvalené injek¢ni a infuzni sety, protoze by mohlo dojit k selhani 1écby v dusledku
adsorpce faktoru IX na vnitini sténu nékterych injekénich nebo infiznich sett.

6.3. Doba pouZzitelnosti

2 roky.

Biochemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana na dobu 72 hodin pfi 25 oC.
Z mikrobiologického hlediska by mél byt rekonstituovany ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatell a tato doba by neméla byt delsi nez uchovavani 8 hodin pii pokojové teploté (25 oC).

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pti teploté nad 25°C.
Nezmrazujte.Uchovavejte lahvicku v krabiCce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5. Druh obalu a obsah baleni
OCTANINE F je dodavan jako kombinované baleni sestavajici ze dvou krabicek spojenych plastovym
paskem.

OCTANINE F 500:

Krabi¢ka 1:  prasek ve 30 ml sklenéné injek¢ni lahvicee (sklo typu I), se zatkou (bromobutylova
pryz) a vickem (hlinik), ptibalova informace.

+

Krabicka 2: 5 ml rozpoustédla (voda na injekei) (sklo typu I nebo II), se zatkou (chlorobutylova
nebo bromobutylova pryz) a vickem (hlinik).

OCTANINE F 1000:

Krabi¢ka 1:  prasek ve 30 ml sklenéné injek¢ni lahvicee (sklo typu I), se zatkou (bromobutylova
pryz) a vickem (hlinik), ptibalova informace.
+

Krabicka 2: 10 ml rozpoustédla (voda na injekci) (sklo typu I nebo II), se zatkou (halobutylova pryz)
a vickem (hlinik).

Krabicka 2 také obsahuje nasledujici pfisluSenstvi:

1 baleni vybaveni pro intravendzni injekci (1 piepoustéci set, 1 infuzni set, 1 jednordzova injekéni
sttikacka)

2 desinfekéni alkoholové tampony



6.6. Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ctéte prosim pozorné viechny pokyny a postupujte peclivé podle nich.

NepouZivejte Octanine F po uplynuti exspira¢ni doby vyznacené na obalu.

Béhem niZe uvedeného postupu musi byt zachovana sterilita.

Rekonstituovany pripravek je nutné pred podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje

pevné Castice nebo nedoslo ke zméné zabarveni.

e Roztok by mél byt ¢iry nebo slabé opaleskujici. NepouZivejte zakalené roztoky nebo
roztoky s usazeninami.

o Pouzijte pripraveny roztok okamzité, aby se predeslo mikrobialni kontaminaci.

o Pouzivejte pouze piiloZeny infuzni set. Pouziti jiného injekéniho/infuzniho zaiizeni muze

zpusobit dodate¢né riziko a selhani 1écby.

Navod na pripravu roztoku:

1.

Nepouzivejte piipravek ihned po vyjmuti z chladni¢ky. Nechejte rozpoustédlo i prasek v
uzavienych injekcnich lahvi¢kach dosdhnout pokojové teploty.

Odstrante vicko z obou injek¢nich lahvicek a ocistéte pryzové zatky jednim z piilozenych
alkoholovych tampondi.

3. Pfepoustéci set je zndzornén na obr. 1. Polozte injekéni
lahvicku s rozpoustédlem na rovny povrch a pevné ji
drzte. Vezméte prepoustéci set, otocte jej horni stranou
dolti. Nasad’te prepoustéci set jeho modrym koncem na
horni ¢ast injekéni lahvicky s rozpoustédlem a silné jej
zatlacte doll, dokud injek¢ni lahvi¢ku nepropichnete (obr.
2 + 3). Pti pfipojovani lahvi¢kou neotacejte.

s
C 1 D Adaptér |
w ~ pro prasek ] u
S (bila Gast) "

(1) Adaptér pro
| | rozpoustédlo

(modra ¢ast)

Obr. 1 Obr. 2

@ 4 Polozte injekéni lahvicku s praskem na pevny povrch a

pevné ji drzte. Vezméte injekeni lahvicku s
rozpoustédlem s pfipojenym piepoustécim setem a otocte
ji dnem vzhuru. Nasad'te ji bilym koncem na horni ¢ast
injekéni lahvicky s praSkem a silné€ zatlacte doli, dokud
injekéni lahvicku nepropichnete (obr. 4). Pii pfipojovani
lahvic¢kou neotacejte. Rozpoustédlo pretece samo do
injek¢ni lahvicky s praSkem.

Rozpoustédlo

Prasek

Obr. 4



5. Zlehka otacejte se spojenymi injek¢énimi lahvickami,

8] dokud se piipravek nerozpusti. Rozpousténi je dokonceno
pfi pokojové teploté béhem méné nez 10 minut. Béhem
Rozpoustidio piipravy se mize objevit jemné napénéni. RozSroubujte

P4

pfepoustéci set na dvé ¢asti (obr. 5). Napénéni zmizi.

Odstraiite prazdnou injek¢ni lahvicku od rozpoustédla
spolu s modrou ¢asti prepoustéciho setu.

Obr. 5

Navod na injekei:

Z diivodu opatrnosti by vam mél byt méfen puls pred a béhem podani injekce. Pokud se vyskytne
vyrazné zvySeni vaseho pulsu, zpomalte rychlost injekce nebo podavani na kratky cas preruste.

1. Nasad'te injek¢ni stiikacku na bilou ¢ast prepoustéciho setu. Otocte injek¢ni lahvicku dnem
vzhiru a nasajte roztok do injekéni stiikacky (obr. 6).
Roztok k=1 Hyt €iry nebo slabé opaleskujici.

Prasek
Jakmile je roztok pfeveden do injekéni stiikacky, pevné injekéni stiikacku uchopte a oddé€lte
ji od piepoustéciho setu (obr. 7). Odstraite prazdnou injekéni lahvicku spoleéné s bilou ¢asti
prepoustéciho setu.

I Prasek " @
a Prasek

i)

== I

Obr. 6
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2. Vydesinfikujte zamySlené misto aplikace injekce pfilozenym alkoholovym tamponem.
3. Nasad’te ptilozenou infuzni soupravu na injekcni stikacku.

4. Zaved'te injekeni jehlu do zvolené Zily. Pokud pouZzivate turniket pro snadnéjsi viditelnost
zily, tento turniket by mél byt odstranén pied zahajenim injekce OCTANINE F.

Do injekeni stiikacky se nesmi dostat zadna krev, aby nedoslo k riziku tvorby fibrinovych
srazenin.

5. Vstiikujte roztok pomalu do zily, rychlost by neméla byt vétsi nez 2-3 ml za minutu.

Pokud uzivate vice nez jednu injekéni lahvicku OCTANINE F pro jednu 1€¢bu, muzete pouzit
znovu stejnou injekéni jehlu a injekéni stiikacku. Piepoustéci set je vSak vzdy pouze pro jedno
pouziti.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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