Sp. zn. sukls121418/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Ocplex 500 IU prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Ocplex 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ocplex je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok, obsahujici lidsky protrombinovy
komplex. Ocplex obsahuje:

Nazev slozKky Ocplex 500 IU Ocplex 1000 IU Ocplex
MnozZstvi v jedné Mnozstvi v jedné MnoZstvi po
20ml 40ml rekonstituci s vodou na
injekéni lahviéee injekéni lahviéee injekci
Iv) Iv) (IU/ml)
Lécive latky
Prothrombinum 280-760 560-1520 14-38
Factor VII coagulationis 180480 360-960 924
humanus
Factor IX coagulationis 500 1000 25
humanus
Factor X coagulationis 360-600 720-1200 18-30
Dalsi lécive latky
Proteinum C 260-620 520-1240 13-31
Proteinum S 240-640 480-1280 12-32

Obsah celkového proteinu v jedné injekeni lahvicce je 260-820 mg (5001U lahvicka) / 520—1640 mg
(10001U lahvicka). Specificka aktivita ptipravku je > 0.6 IU/mg bilkovin, vyjadiena jako aktivita
faktoru I[X.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: sodik (75—-125 mg v 500IU lahvicce / 150-250 mg v 10001U
lahvicce);

heparin (100-250 IU v 500IU lahviéce / 200—500 IU v 10001U lahvicce, odpovidajici 0,2—0,5 TU/IU
faktoru 1X).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok.
Prasek je modrobilé barvy.

Rozpoustedlo je Cira a bezbarva kapalina.
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Lécba krvaceni a perioperativni profylaxe krvaceni u ziskané¢ho nedostatku koagulacnich faktori
protrombinového komplexu, jako napt. deficit zplisobeny 1é€bou antagonisty vitaminu K nebo
pii pfedavkovani antagonisty vitaminu K, pokud je pozadovana rychla korekce deficitu.

- Lécba krvaceni a perioperativni profylaxe krvaceni u kongenitalniho nedostatku koagula¢nich
faktorii I a X zavislych na vitaminu K, pokud neni dostupny specificky piipravek
purifikovaného koagulaéniho faktoru.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Davkovani

Uvedeny jsou pouze obecné smérnice davkovani. Lécba by méla byt zahdjena pod dohledem Iékare
zkuseného v 1é¢be poruch koagulace. Davkovani a trvani substitucni 1é€by zavisi na zavaznosti
poruchy, na misté a rozsahu krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Podana davka a frekvence podavani by méla byt vypocitana individualng€ pro jednotlivého pacienta.
Intervaly mezi jednotlivymi ddvkami musi byt ptizpisobeny riznym polo¢astm cirkulace
jednotlivych koagulacnich faktord protrombinového komplexu (viz bod 5.2).

Individualni pozadované davky mohou byt zjistény pouze na podkladé pravidelného stanovovani
individualnich plazmatickych hladin potfebnych koagulacnich faktorti, nebo na globalnich testech
hladin protrombinového komplexu (protrombinovy ¢as, INR), a na trvalém sledovani klinického stavu
pacienta.

V ptipadé€ vétsich chirurgickych zakrokt je zasadni pfesné sledovani ucinku substitu¢ni 1é¢by pomoci
analyz koagulace (vysetfovani specifickych koagula¢nich faktori a/nebo globalni testy hladin
protrombinového komplexu).

Krvaceni a perioperativni profylaxe krvaceni v priibéhu 1é¢by antagonisty vitaminu K:

Déavka bude zaviset na INR pted [éCbou a na télesné hmotnosti. Nasledujici tabulka uvadi ptiblizné
davky (jednotky rekonstituovaného piipravku na kg télesné hmotnosti).

INR pi‘ed lécbou 2-<4 4-6 >6

Davka ptipravku Ocplex (pocet jednoteky faktoru IX) /

. 25 35 50
kg télesné hmotnosti

"Pojmem ,,jednotky* se rozumi mezinarodni jednotky.

Davka je zaloZena na télesné hmotnosti maximaln€ do 100 kg v¢etné. U pacientt vazicich vice nez
100 kg proto maximalni jednotliva davka (IU faktoru IX) nema ptekrocit 2500 IU pfi INR 2 — < 4,
3500 IU pti INR 4 — 6 a 5000 IU pti INR > 6.

Korekce zhor§ené hemostazy vyvolané antagonisty vitaminu K pfetrvava piiblizné po 6-8 hodin.
Piisobeni vitaminu K, pokud je podan soucasné, je vsak obvykle dosazeno za 4-6 hodin. Opakované
podavani lidského protrombinového komplexu tedy obvykle neni potiebné, pokud byl podan vitamin
K.

Ponévadz tato doporuceni jsou empiricka a zlepSeni zdravotniho stavu i trvani vlivu se mtze lisit, je
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sledovani INR nutné.

Krviaceni a perioperativni profylaxe u kongenitalniho deficitu koagula¢nich faktori II a X
zavislych na vitaminu K, pokud neni dosazZitelny specificky koagula¢ni faktor:

Vypocitana davka potiebna k 1éCb¢ je zalozena na empirickém zjisténi, Ze ptiblizné 1 U faktoru II
nebo X na kg t€lesné hmotnosti zvySuje aktivitu plazmatického faktoru Il nebo X 0 0,02 IU a 0 0,017
IU/ml.

Davka podaného specifického faktoru je vyjadiena v mezinarodnich jednotkach (IU), které se vztahuji
k soucasnym standardim WHO pro kazdy faktor. Aktivita specifického koagula¢niho faktoru v
plazmeé je vyjadiena bud’ v procentech (ve vztahu k normélni plazmé€), nebo v mezinarodnich
jednotkach (ve vztahu k mezinarodnimu standardu pro specificky koagulacni faktor).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity koagulacniho faktoru je ekvivalentni mnozstvi obsazenému
v jednom ml normdlni lidské plazmy.

Naptiklad vypocet pozadované davky faktoru X je zaloZzen na empirickém zjisténi, ze jedna
mezindrodni jednotka (IU) faktoru X na kg télesné hmotnosti zvysuje aktivitu faktoru X v plazmé o
0,017 IU/ml. Pozadovana davka je pak uréena za pomoci nasledujiciho vzorce:

Pozadovany pocet jednotek = télesna hmotnost v kg x Zddany vzestup hladiny faktoru X (IU/ml)
x 60,
kde 60 (ml/kg) je pfevracena hodnota odhadovaného recovery.

Pozadovana davka pro faktor II:
PoZadovany pocet jednotek = télesna hmotnost v kg x Zadany vzestup hladiny faktoru I1 (IU/ml)
x 50

Pokud je znam individualni recovery, pak by pro vypocet méla byt pouzita tato hodnota.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje ohledné pouziti pfipravku Ocplex u pediatrické populace.

Zpusob podani
Ocplex se musi podavat intravendzné za pouZiti aseptické techniky pfi rychlosti 0,12 ml/kg/min
(~3 jednotky/kg/min) do maximalni rychlosti 8 ml/min (~210 jednotek/min).
4.3 Kontraindikace
- Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Znama alergie na heparin nebo heparinem indukovana trombocytopénie v anamnéze.
- Pacienti s deficitem IgA se znamymi protilatkami proti IgA.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych pripravki, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.
Je tieba pozadat o radu specialistu zkuseného v 16¢b¢é poruch koagulace.
U pacientt se ziskanym nedostatkem koagulacnich faktort zavislych na vitaminu K (napf.

indukovanym 1é¢bou antagonisty vitaminu K) by mél byt pfipravek Ocplex pouzit pouze tehdy,
jestlize je nutna rychla korekce hladin protrombinového komplexu, jako napt. pii rozsahlejsim
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krvaceni nebo naléhavé operaci. V jinych ptipadech obvykle dostacuje snizeni davky antagonist
vitaminu K a/nebo podani vitaminu K.

Pacienti, ktefi jsou 1éCeni antagonisty vitaminu K, mohou mit skryty hyperkoagulabilni stav a infuze
koncentratu protrombinového komplexu jej mtize aktivovat.

Pokud dojde k reakci alergického nebo anafylaktického typu, je tfeba infuzi okamzité prerusit. V
pfipadé Soku je tfeba zah4jit jeho standardni 1écbu.

Standardni opatieni k prevenci infekci zpisobenych pouzitim 1éCivych ptipravki piipravovanych z
lidské krve nebo plazmy zahrnuji selekci darci, vySetfovani jednotlivych odbérii a plazmatickych
poolt na specifické ukazatele infekce a zatazeni u¢innych vyrobnich postupti pro inaktivaci a
odstranéni vird.

Presto vsak, pokud jsou podavany 1écivé ptipravky vyrobené z lidské krve nebo plazmy, nelze zcela
vyloucit moznost pfenosu infek¢nich agens. To se tyka také nezndmych nebo novée objevenych virii a
jinych patogent.

Ptijata opatfeni jsou poklddana za u€inna proti obalenym virtm jako napt. virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Mohou mit omezenou
ucinnost proti neobalenym viriim jako je virus hepatitidy A (HAV) a parvovirus B19. Infekce
parvovirem B19 mize byt zdvazna pro t€hotné zeny (infekce plodu) a pro jedince s imunodeficitem
nebo zvysenou erytropoézou (napi. u hemolytické anémie).

U pacientt, ktefi dostavaji pravidelné nebo opakované piipravky protrombinového komplexu
vyrobené z lidské plazmy, se doporucuje vhodné vakcinace (proti hepatitidé A a B).

Duirazné doporucujeme pti kazdém podani piipravku Ocplex pacientovi zaznamenat nazev ptipravku
a Cislo Sarze, aby bylo uchovano spojeni mezi pacientem a Sarzi pripravku.

Pokud jsou pacienti s kongenitalnim nebo ziskanym deficitem 1é¢eni lidskym protrombinovym
komplexem, zv1asté pokud je 1écba opakovana, vznika riziko trombdzy nebo diseminované
intravaskularni koagulace. U pacientt, ktefi dostavaji lidsky protrombinovy komplex, je tieba peclive
sledovat znamky nebo ptiznaky intravaskularni koagulace nebo tromboézy. Vzhledem k riziku
trombembolickych komplikaci je nutné peclivé sledovani, jestlize podavame lidsky protrombinovy
komplex pacienttim, ktefi maji v anamnéze onemocnéni véncitych tepen srdce, pacientlim s jaternim
onemocnénim, peri- a postoperacnim pacientlim, novorozenctim nebo pacientlim s rizikem
trombembolickych udalosti nebo diseminované intravaskularni koagulace. U kazdého z téchto stavii
je tieba peclivé zvazit potencialni prospéSnost proti riziku téchto komplikaci.

Nemame zadné udaje tykajici se pouziti pfipravku Ocplex v ptipadech perinatalniho krvaceni
zpusobeného nedostatkem vitaminu K u novorozence.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 75-125 mg (injekeni lahvicka s 500 IU) nebo 150-250 mg (injekéni
lahvi¢ka s 1 000 IU) sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 3,8-6,3 % nebo 7,5-12,5 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery Cini

2 g sodiku.

U kongenitalniho nedostatku kteréhokoli na vitaminu K zavislého faktoru je tfeba pouzit specificky
koagula¢ni faktor, pokud je k dispozici.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Lidsky protrombinovy komplex neutralizuje vliv 1é¢by antagonisty vitaminu K. Interakce s jinymi
1é¢ivymi pripravky nejsou znamy.
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Interference s biologickymi testy:

Pokud jsou provadény testy srazlivosti, které jsou citlivé na heparin, pak je tfeba u pacientd, ktefi
dostavaji vysoké davky lidského protrombinového komplexu, brat v ivahu heparin, ktery je slozkou
podavaného pripravku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Udaje o bezpeénosti lidského protrombinového komplexu pii podavani téhotnym a kojicim Zenam
nejsou k dispozici.

Studie na zvifatech jsou nedostate¢né z hlediska posouzeni ti€inku na téhotenstvi, embryonalni a
fetalni vyvoj, porod a postnatalni vyvoj. Proto by lidsky protrombinovy komplex nemél byt béhem
téhotenstvi a kojeni podavan, pokud to neni nezbytné nutné.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici uc¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Substitucni 1écba mize vést k tvorbe cirkulujicich protilatek inhibujicich jeden nebo vice faktort

lidského protrombinového komplexu. Pokud se takovyto inhibitor vyskytne, projevi se nizkym
klinickym ucinkem 1écby.

Reakce alergického nebo anafylaktického typu se mohou vzacné vyskytnout (>1/10 000 az <1/1 000),
vcetné zavaznych anafylaktickych reakci.

Vzestup té€lesné teploty byl pozorovan velmi vzacné (<1/10 000).

Je riziko tromboembolickych episod v disledku podéni lidského protrombinového komplexu (viz bod
4.4).
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Tabulkovy seznam nezadoucich ucinka pripravku Ocplex

Nize uvedena tabulka je uspofadana podle tfid organovych systémi podle MedDRA (tfida
organovych systémd a preferovany termin). Frekvence vychazeji z udaja z klinickych studii a jsou
definovany takto: velmi Casté (>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) nebo neni znamo (z dostupnych udaji
nelze urdit).

Tridy organovych systému podle databaze | Nezadouci ucinky

MedDRA Frekvence
Psychiatrické poruchy uzkost mén¢ Casté
Cévni poruchy hluboka zilni trombéza | ¢asté
trombdza méng Casté
hypertenze méng¢ Casté
Respiracni, hrudni plicni embolie mén¢ Casté
a mediastinalni poruchy bronchospasmus mén¢ Casté
hemoptyza méng Casté
epistaxe méng¢ Casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace péleni v misté injekce | méné &asté

Vysetfeni d-dimery zvysené méng Casté
plazmaticky trombin X X
v mene caste
zvyseny
abnormalni jaterni

méné Casté
funkce

Poranéni, otravy a proceduralni komplikace |krevni srazenina

o méne€ cCasté
v zafizeni

Nize uvedené nezadouci G¢inky byly hlaseny od uvedeni pfipravku Ocplex na trh. Vzhledem k tomu,

ze poregistracni hlaseni nezadoucich G¢inku je dobrovolné a vychazi z populace nejisté velikosti,
nelze spolehlivé odhadnout frekvenci téchto ucinku.

Poruchy imunitniho systému
Anafylakticky Sok, hypersenzitivita

Poruchy nervového systemu
Tremor

Srdecni poruchy
Srdecni zastava, tachykardie

Cévni poruchy
Obé¢hovy kolaps, hypotenze

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Dyspnoe, respiracni selhani
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Gastrointestinalni poruchy
Nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkané
Kopftivka, vyrazka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Ttesavka

Ocplex obsahuje heparin. Proto se mtize vzacné objevit nahlé, alergickou reakci vyvolané, snizeni
poctu krevnich desticek pod 100.000/ul nebo 50 % ptivodniho poctu (trombocytopenie typu II). U
pacientt, ktefi nebyli diive hypersensitivni na heparin, se miZe sniZzeni poctu trombocytii objevit za 6-
14 dni po zahajeni 1écby. U pacientdl diive hypersensitivnich na heparin mtize nastat snizeni béhem
nékolika malo hodin.

U pacient(l, u kterych se objevi tato alergicka reakce, se musi 1é¢ba pripravkem Ocplex okamzité
prerusit. Tito pacienti nesmi dostat v budoucnosti ptipravky obsahujici heparin.

Bezpecnost ve vztahu k pfenosnym patogentim viz bod 4.4.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje ohledné€ pouziti ptipravku Ocplex u pediatrické populace.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Pouziti vysokych davek lidského protrombinového komplexu bylo spojeno s pfipady infarktu
myokardu, diseminované intravaskularni koagulace, vendzni trombdzy a plicni embolie.

Proto je pii predavkovani zvySené riziko vyvoje trombembolickych komplikaci nebo diseminované
intravaskularni koagulace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihemorhagika, krevni koagula¢ni faktory IX, II, VIl a X
v kombinaci, ATC kéd: BO2BDO1.

Koagulac¢ni faktory II, VII, IX a X, které jsou syntetizovany v jatrech za pomoci vitaminu K, se
obecné nazyvaji protrombinovy komplex.
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Faktor VII je zymogen aktivni serinové protedzy faktoru Vlla, kterou je zahdjen zevni systém srazeni
krve. Komplex tkanového faktoru - faktoru VIla aktivuje koagulacni faktory X a IX, ¢imz se vytvari
faktory IXa a Xa. Dalsi aktivaci koagulacni kaskady je aktivovan protrombin (faktor II), a
transformovan na trombin. Pisobenim trombinu je fibrinogen pfeménén na fibrin, coz mé za nasledek

vytvoreni koagula. Normalni vytvafeni trombinu je rovnéz zivotné dulezité pro funkci desticek jako
soucast primarni hemostazy.

Izolovany zavazny nedostatek faktoru VII vede ke snizené tvorbé€ trombinu, tendenci ke krvaceni v
disledku zhorsené tvorby fibrinu, a zhorSeni primarni hemostazy. Izolovany nedostatek faktoru IX
predstavuje jednu z klasickych hemofilii (hemofilie B). Izolovany nedostatek faktoru II nebo faktoru
X je velmi vzacny, ale v zavazné forme zpisobuje tendenci ke krvaceni podobnou té, kterou
pozorujeme pfi klasické hemofilii.

K ziskanému nedostatku koagulac¢nich faktort zavislych na vitaminu K dochazi v pribéhu 1écby
antagonisty vitaminu K. Pokud je nedostatek zavazny, mé za nasledek tendenci k t€zkému krvaceni,
které je charakterizovano retroperitonalnim krvacenim nebo krvacenim do mozku spiSe nez do svalt a
kloubtll. Zavazna jaterni insuficience ma rovnéz za nasledek vyznamné snizené hladiny koagulacnich
faktorti zavislych na vitaminu K a tendenci ke klinickému krvéceni, ktera je vSak komplexni v
disledku soucasné pokracujici intravaskuldrni koagulace nizkého stupné, nizké hladiny desticek,
nedostatku inhibitorti koagulace a porusené fibrinolyzy.

Podani lidského protrombinového komplexu zplisobi vzestup plazmatickych hladin koagula¢nich
faktorti zavislych na vitaminu K a maze docasné korigovat koagula¢ni poruchu u pacientd trpicich
nedostatkem jednoho nebo nékolika téchto faktorti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Rozmezi plazmatickych poloc¢ast je nasledujici:

Koagulac¢ni faktor polocas

Faktor II 48-60 hodin
Faktor VII 1.5-6 hodin
Faktor IX 2024 hodin
Faktor X 24-48 hodin

Ocplex se podava intraven6zng, a proto je v organizmu okamzité¢ dostupny.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Krom¢ udaji obsazenych v jinych bodech tohoto SPC nejsou zadné jiné predklinické udaje, které by
byly dulezité pro klinickou bezpecnost.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:

Heparin: 0,2-0,5 1U/IU FIX

Dihydrat natrium-citratu

Rozpoustédlo:
Voda na injekci
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6.2 Inkompatibility

Tento 1écivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

Chemicka a fyzikalni stabilita po rekonstituci byla prokazana po dobu maximalné 8 hodin pti +25 °C.
Pokud z mikrobiologického hlediska zptisob otevieni/ rekonstituce nevylucuje nebezpeci mikrobidlni
kontaminace, ptipravek by mél byt pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky jeho
uchovavani po otevieni pred pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikosti baleni:

Ocplex 500 IU

Jedno baleni obsahuje:

- Prasek v injek¢ni lahviccee (sklo tiidy 1) se zatkou (halobutylova pryz) a odtrhovacim vickem (hlinik)
- 20 ml vody na injekei v injekéni lahviéee (sklo tfidy I nebo tiidy II) se zatkou (halobutylova pryz) a
odtrhovacim vickem (hlinik)

- Jeden piepoustéci set Nextaro®

Ocplex 1000 IU

Jedno baleni obsahuje:

- Prasek v injek¢ni lahviccee (sklo tidy 1) se zatkou (halobutylova pryz) a odtrhovacim vickem (hlinik)
- 40 ml vody na injekci v injekéni lahvicce (sklo tfidy ) se zatkou (halobutylové pryz) a odtrhovacim
vickem (hlinik)

- Jeden piepoustéci set Nextaro®

6.6 Navod k pouZziti pripravku, zachazeni s nim a k jeho likvidaci

Prectéte si, prosim, cely tento navod a peclivé podle n¢j postupujte!

V pribéhu nize popsaného postupu musi byt dodrzovana aseptické technika ptipravy!

Pti pokojové teploté se ptipravek rychle rekonstituuje.

Roztok musi byt ¢iry nebo lehce opalescentni. Nepouzivejte roztoky, které jsou zkalené, nebo
obsahuji usazeniny. Pfed podanim musi byt rekonstituovany ptipravek vizualné prekontrolovan, zda
neobsahuje ¢astice nebo neni odlisné zbarven.

Po rekonstituci musi byt roztok okamzité pouzit.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Navod pro rekonstituci:

1. Je-li to nutné, zahtat rozpoustédlo (vodu na injekci) a prasek v uzavienych injek¢nich
lahvickach az dosdhnou pokojovou teplotu. Tuto teplotu je tfeba v pribéhu rekonstituce
udrzovat.

Pokud je pro zahtati pouzita vodni lazen, je tfeba dbat na to, aby se voda nedostala do styku s
pryzovymi zatkami nebo uzavéry injekénich lahvicek. Teplota vodni 1azn€ by neméla byt vyssi,
nez 37°C.

2. Odstraiite odtrhovaci vicka z injekEnich lahvicek s praskem a rozpoustédlem a vhodnym
zpusobem dezinfikujte pryzové zatky.

3. Odloupnéte vitko vnéjsiho obalu zafizeni Nextaro® . PoloZte injekéni lahvicku s rozpoustédlem
na rovny povrch a pevné ji drzte. Aniz byste sejmul(a) vnéjsi obal, nasad’te zafizeni Nextaro®
jeho modrym koncem na horni ¢ast injekéni lahvicky s rozpoustédlem a silné jej zatlacte dolu,
dokud injekéni lahvicku nepropichnete (obr. 1). Pfi nasazovani zatfizenim neotacejte! Zatizeni
Nextaro® pridrzujte na injekéni lahvicce s rozpoustédlem, opatrné z né&j odstraiite vné&jsi obal a
ujistéte se, ze Nextaro® zlistdva pevné spojeno s injekéni lahvickou s rozpoustédlem (obr. 2).

injekéni lahvicka injekéni lahvicka
s rozpoustédlem

s rozpous$tédlem

obr. 1 obr. 2

4. Polozte injek¢ni lahvicku s praskem na pevny
povrch a pevné ji drzte.
Vezméte injekeni lahvicku s rozpoustédlem s
piipojenym zafizenim Nextaro® a otocte ji dnem
vzhtru. Nasad'te ji bilym koncem konektoru
zafizeni Nextaro® na horni &4st injekéni
lahvicky s praskem a silné zatlacte dolt, dokud
injekéni lahvicku nepropichnete (obr. 3). Pti
nasazovani zatfizenim neotacejte! Rozpoustédlo
pietece samo do injekéni lahvicky s praskem.

injekéni lahvicka
s rozpoustédlem

injekéni lahvicka
s praskem

obr. 3
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5. Zlehka otacejte se spojenymi injek¢énimi
lahvickami, dokud se pfipravek nerozpusti.
Ocplex se pii pokojové teploté rozpousti rychle
na bezbarvy az lehce namodraly roztok.
Rozsroubujte zafizeni Nextaro® na dvé ¢asti
(obr. 4).

prazdna injekéni
lahvi¢ka na

Odstraiite prazdnou injek¢ni lahvicku od
rozpoustédla spolu s modrou ¢asti zafizeni
Nextaro®.

injekéni lahvicka
s praskem

Pokud se prasek uplné nerozpusti, nebo se vytvoii srazenina, pak tento ptipravek nepouzivejte.

Navod pro infuzi:

Z preventivnich divodi by se mél kontrolovat puls pacienta pred aplikaci infuze a v jejim prubehu.

Pokud dojde k vyznacnému zvySeni frekvence tepu, je tfeba snizit rychlost infuze nebo podavani

prerusit.

1. Nasad'te 20ml (pro 500 IU) nebo 40ml (pro 1000 IU) injekéni stiikacku na vystup luerova zdmku
na bilé asti zafizeni Nextaro®. Oto¢te injek¢ni lahvi€ku dnem vzhiru a nasajte roztok do
stiikacky.

Jakmile je roztok preveden do stiikacky, pevné strikacku uchopte a oddé€lte ji od zafizeni
Nextaro®. Odstrafite Nextaro® spolu s prazdnou injekéni lahvickou.

2. Dezinfikujte vhodnym zpiisobem zamyslené misto vpichu.

3. Podavejte roztok intravendzné za pouziti aseptické techniky pfi rychlosti 0,12 ml/kg/min
(~3 jednotky/kg/min) do maximalni rychlosti 8 ml/min (~210 jednotek/min).

Vzhledem k riziku vytvoreni fibrinového koagula nesmi do sttikacky vniknout zadna krev. Zatizeni
Nextaro® je vzdy pouze pro jedno pouziti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma (IP) SPRL

Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgie

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

Ocplex 500 IU prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok: 75/059/07-C

Ocplex 1000 IU prések a rozpoustédlo pro infuzni roztok: 75/502/15-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Ocplex 500 IU prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Datum prvni registrace: 7. 2. 2007
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19. 1. 2014

11/12



Ocplex 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Datum prvni registrace: 14. 10. 2015
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 2. 4. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

1.1.2025
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