Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OCTANINE F 500/0CTANINE F 1000, 500 j.m. /1000 j.m., proszek
i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Ludzki IX czynnik krzepniecia krwi

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty
lub pielegniarki.

e Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac
innym. Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg
takie same.

o Jesdli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek OCTANINE F i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OCTANINE F

. Jak stosowac lek OCTANINE F

AW

. Mozliwe dziatania niepozgdane
5. Jak przechowywac lek OCTANINE F

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest OCTANINE F i w jakim celu sie go stosuje

OCTANINE F nalezy do grupy lekow nazywanych czynnikami krzepnigecia i zawiera
ludzki IX czynnik krzepniecia krwi. Jest to specjalne biatko, ktore zwieksza zdolnosé
krwi do krzepniecia.

OCTANINE F jest stosowany w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentéw

z zaburzeniem krwawienia (hemofilig B). Jest to stan medyczny, w ktérym jest
przedtuzone krwawienie w stosunku do oczekiwanego. Wynika ono z wrodzonego
niedoboru ilosci IX czynnika krzepniecia we krwi.

OCTANINE F jest dostarczany jako proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan. Po rozpuszczeniu jest podawany dozylnie (wstrzykiwany
do zyty).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OCTANINE F

Kiedy nie stosowac¢ leku OCTANINE F:

+ jesli pacjent ma uczulenie na ludzki IX czynnik krzepniecia krwi lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

 jesli u pacjenta wystepowata matoptytkowos¢ wywotana heparyng typu I, ktora
polega na spadku ilosci ptytek krwi po podaniu heparyny. Ptytki krwi sg komérkami
krwi, ktére pomagajg zatrzymac krwawienie. Heparyne stosuje sie w celu
zapobiegania zakrzepom krwi.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku OCTANINE F nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta.

+ Wszystkie leki zawierajgce biatko podawane dozylnie mogg wywotaé reakcje
nadwrazliwosci typu alergicznego. OCTANINE F zawiera bardzo mate ilosci
innych biatek niz czynnik IX i heparyna. Do wczesnych objawow reakcji
nadwrazliwosci naleza:

- pokrzywka,

- wysypka (pokrzywka)

- uczucie ucisku w klatce piersiowej,
- sSwiszczacy oddech,

- spadek ci$nienia krwi,

- ostra, ciezka reakcja alergiczna (anafilaksja w przypadku, gdy jakiekolwiek lub
wszystkie z wymienionych objawdw rozwijajg sie szybko i sg nasilone).

W przypadku wystgpienia powyzszych objawdw nalezy natychmiast wstrzymac
wstrzykiwanie i skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym. W przypadku
wstrzgsu anafilaktycznego lekarz musi jak najszybciej rozpoczg¢ zalecane
leczenie.

» Zaleca sie odpowiednie szczepienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu
A i B w przypadku regularnego lub powtarzanego stosowania produktow
zawierajgcych czynnik IX krzepniecia krwi uzyskany z ludzkiego osocza.

* Znane jest zjawisko powstawania inhibitoréw (przeciwciat neutralizujgcych)
czynnika IX, wytwarzanych przez komorki immunologiczne u pacjentéw
z hemofilig B. Inhibitory mogg nasila¢ ryzyko wystgpienia wstrzgsu
anafilaktycznego (ciezkich reakcji alergicznych). Dlatego zaleca sie wykonanie
testéw na obecnosé inhibitora u pacjentéw z reakcjami alergicznymi. Pacjenci
z inhibitorami czynnika IX sg narazeni na wyzsze ryzyko wystgpienia anafilaksji po
zastosowaniu czynnika IX. Dlatego pierwsze podanie czynnika IX, zgodnie
z decyzjg lekarza prowadzgcego, powinno by¢ przeprowadzone pod nadzorem
medycznym w miejscu, gdzie mozna zapewni¢ odpowiednig pomoc w razie
wystgpienia reakcji alergicznych.
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+ Podczas stosowania koncentratow biatkowych zawierajgcych czynnik IX moze
dochodzi¢ do zaczopowania naczyn krwionosnych przez zakrzepy. Z powodu tego
ryzyka, ktore jest wyzsze w przypadku produktow stabo oczyszczonych, pacjenci
powinni by¢ monitorowani w kierunku wystepowania objawow zakrzepdw krwi po
podawaniu produktéw zawierajgcych czynnik IX w przypadku:

» wystepowania objawdw fibrynolizy (rozpuszczania skrzepliny),

» pacjentow z rozsianym wykrzepianiem srédnaczyniowym (rozsiane
krzepniecie krwi w naczyniach krwionosnych),

» pacjentow ze zdiagnozowanymi chorobami watroby,

> istniejg udokumentowane czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego

» pacjentow po przebytych niedawno zabiegach operacyjnych,

» pacjentow ze zwiekszonym ryzykiem wystepowania zakrzepdéw lub rozsianego

wykrzepiania srédnaczyniowego.

W przypadku wystepowania ktéregokolwiek z powyzszych zaburzeh u danego
pacjenta, lekarz zadecyduje o podaniu OCTANINE F po ocenie potencjalnych
korzysci wynikajgcych z leczenia w stosunku do ryzyka zwigzanego

z zastosowaniem leku.

* Po powtdrnym leczeniu z uzyciem produktéw ludzkiego IX czynnika krzepniecia
krwi, pacjenci powinni by¢ monitorowani w kierunku rozwoju przeciwciat
neutralizujgcych (inhibitorow), ktorych ilos¢ okresla sie w jednostkach Bethesda
(BU), uzywajgc odpowiednich testéw biologicznych.

Zabezpieczenie lekéw wytwarzanych z krwi przed przeniesieniem zakazen
wirusowych

o W przypadku lekéw wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje sie
odpowiednie metody zapobiegajgce przenoszeniu zakazen na pacjentow.
Obejmujg one: Scistg selekcje dawcow krwi i osocza w celu wyeliminowania
nosicieli zakazen, badanie poszczego6inych donacji i puli osocza w kierunku
specyficznych markerow wirusowych. Wytworcy tych lekdw wigczajg rowniez do
procesu produkcji metody majgce na celu inaktywacje lub usuwanie wirusow.
Pomimo tego, w przypadku podawania lekéw otrzymywanych z ludzkiej krwi lub
osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnika zakaznego.
Dotyczy to takze nieznanych lub nowo pojawiajgcych sie wirusdéw oraz innych
typodw zakazen.

o Metody te sg uznawane jako skuteczne wobec wiruséw otoczkowych, takich jak
wirus nabytego braku odpornosci (HIV), wirus zakazenia watroby typu B (HBV)
i wirus zakazenia watroby typu C (HCV) oraz bezotoczkowego wirusa zakazenia
watroby typu A (HAV). Zastosowane metody mogg mieé ograniczong
skutecznos¢ w stosunku do wirusow bezotoczkowych takich jak parwowirus B19.
Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ groZzne u kobiet w cigzy (zakazenie
ptodu) oraz u pacjentéw z niedoborami odpornosci oraz pewnymi typami
niedokrwistosci (np. w niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub niedokrwistosci
hemolitycznej).
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Stanowczo zaleca sie, aby przy kazdorazowym podaniu dawki OCTANINE F
zapisac¢ nazwe i numer serii produktu w celu zachowania zapisu uzytych serii.

Dzieci

W przypadku podawania OCTANINE F noworodkom, nalezy je $cisle monitorowaé
w kierunku wystepowania objawdw rozsianego wykrzepiania srodnaczyniowego.

OCTANINE F a inne leki

e Nie sg znane interakcje ludzkiego IX czynnika krzepniecia krwi z innymi lekami.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie ma doswiadczenia w stosowaniu czynnika IX podczas cigzy i karmienia piersia.
Dlatego czynnik X powinien by¢ stosowany podczas cigzy i karmienia piersig, gdy
jest to Scisle wskazane.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub
farmaceuty.

Lek OCTANINE F zawiera sé6d

Produkt leczniczy zawiera do 69 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej)

w jednej fiolce OCTANINE F 500 j.m., co stanowi réwnowartos¢ 3,45% zalecanej
maksymalnej dobowej dawki dla oséb dorostych oraz

do 138 mg sodu w jednej fiolce OCTANINE F 1000 j.m., co stanowi rownowartosc
6,9% maksymalnej dobowej dawki 2 g sodu u oséb dorostych.

Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentow na diecie z ograniczeniem sodu.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie zaobserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac lek OCTANINE F

OCTANINE F nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

OCTANINE F powinien by¢ podany dozylnie (wstrzykniety do zyty) po rozpuszczeniu
w zatgczonym rozpuszczalniku.

Nalezy uzywac tylko zatgczonego zestawu do infuzji. Uzycie innych zestawéw do
wstrzykiwan/infuzji moze powodowaé dodatkowe ryzyko i niepowodzenie leczenia.
Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza doswiadczonego

w leczeniu hemofilii B. Dawkowanie OCTANINE F oraz dtugos¢ trwania terapii zalezy
od stopnia niedoboru czynnika IX. Jest zalezne takze od miejsca i rozlegtosci
krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.
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Obliczenie dawki:
Dawka i czestotliwos¢ podawania OCTANINE F bedzie ustalona przez lekarza.

Liczba jednostek podawanego czynnika IX jest wyrazona w jednostkach
miedzynarodowych (j.m.). Aktywnos¢ czynnika IX w osoczu odpowiada zawartosci
czynnika IX w osoczu. Moze by¢ wyrazona procentowo (w stosunku do prawidtowego
osocza ludzkiego) lub w jednostkach miedzynarodowych (w stosunku do
miedzynarodowego standardu dla czynnika IX w osoczu krwi).

Jedna jednostka miedzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika IX odpowiada ilosci
czynnika IX w 1 ml prawidtowego osocza ludzkiego. Obliczenie wymaganej dawki
czynnika IX jest oparte na doswiadczeniach empirycznych dowodzgcych, iz

1 jednostka miedzynarodowa (j.m.) czynnika IX na kilogram masy ciata podwyzsza
aktywnos$¢ osoczowego czynnika IX o 1% normalnej aktywnos$ci. Aby obliczy¢
nalezng dawke, nalezy okresli¢ aktywnosc czynnika IX w osoczu pacjenta. To
pozwoli na okreslenie o ile aktywnos¢ powinna by¢ zwiekszona.

Wymagana dawka jest obliczana przy pomocy nastepujgcego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata (kg) x wymagany wzrost aktywnosci
czynnika I1X (%) (j.m./dl) x 0,8

Dawka jaka powinna by¢ podana oraz czesto$¢ podawania leku powinny by¢ zawsze
uzaleznione od skutecznosci klinicznej u indywidualnego pacjenta. Leki zawierajgce
czynnik IX rzadko wymagajg podawania czesciej niz jeden raz dziennie.

Odpowiedz na czynnik IX moze rézni¢ sie u poszczegolnych pacjentéw, dlatego
nalezy oznacza¢ poziom czynnika podczas leczenia w celu ustalenia podawanej
dawki i czestosci wykonywania infuzji. Zwtaszcza w przypadku wiekszych zabiegow
chirurgicznych niezbedne jest monitorowanie aktywnosci czynnika IX w osoczu
podczas leczenia substytucyjnego.

Profilaktyka krwawien:

W dtugoterminowej profilaktyce krwawieh u pacjentow z ciezkg postacig hemofilii B
powinno podawac sie czynnik IX w dawce 20 do 40 j.m. na kilogram masy ciata dwa
razy w tygodniu. Dawka powinna by¢ dostosowana do indywidualnej odpowiedzi na
leczenie. W niektérych przypadkach, zwtaszcza u pacjentow mtodszych, niezbedne
moze by¢ podawanie leku w krétszych odstepach czasu lub tez w wiekszych
dawkach.

Stosowanie u dzieci:

W przeprowadzonym badaniu klinicznym u dzieci ponizej 6 roku zycia, srednia
dzienna dawka wynosita 40 j.m./kg masy ciata.

Brak zahamowania krwawienia ze wzgledu na obecnos¢ inhibitorow:

Jezeli nie mozna osiggng¢ pozadanej aktywnosci czynnika X po wstrzyknieciu lub
krwawienie nie ustepuje po wstrzyknieciu odpowiedniej dawki, nalezy powiadomic
o tym lekarza. W takim przypadku lekarz zaleci wykonanie badan w celu wykrycia
inhibitoréw (przeciwciat) czynnika 1X. Inhibitory mogg powodowaé obnizenie
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aktywnosci czynnika IX. W takim przypadku moze by¢ konieczne wybranie inne;j
metody leczenia. Zadecyduje o tym lekarz, jezeli dalsze leczenie bedzie konieczne.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OCTANINE F

Nie sg znane zadne objawy przedawkowania ludzkiego IX czynnika krzepniecia.
Jednakze nie nalezy przekraczac zalecanej dawki.

Instrukcja odnosnie leczenia w domu znajduje sie w pudetku opakowania
Ze sprzetem.

4.

Mozliwe dziatlania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie
u kazdego one wystgpia.

Reakcje nadwrazliwosci lub alergiczne nie byly obserwowane czesto u pacjentow
leczonych produktami zawierajgcymi czynnik IX. Nalezaty do nich:

@)

O 0 0O o 0O 0o 00 O o o o o o

odruchowy skurcz naczyn krwionosnych (spazmy) z obrzekiem twarzy, jamy
ustnej i gardta,

parzacy i pieczacy bol w miejscu infuzji,
dreszcze,

zaczerwienienie twarzy,

wysypka,

bol glowy,

pokrzywka,

spadek cisnienia tetniczego,

uczucie zmeczenia,

nudnosci,

niepoko;j,

szybkie bicie serca,

uczucie ucisku w klatce piersiowej,
uczucie mrowienia,

wymioty,

Swiszczgcy oddech.

W niektérych przypadkach reakcje te mogg prowadzi¢ do ciezkiej reakcji zwane;j
anafilaksja, wtgczajgc wystgpienie wstrzgsu. Te reakcje sg gtownie zwigzane

z rozwojem inhibitoréw czynnika IX. Nalezy poinformowac lekarza w przypadku
wystgpienia ktérejkolwiek z wymienionych objawow.

U pacjentow z hemofilig B mogg pojawic¢ sie przeciwciata neutralizujgce (inhibitory)
przeciwko czynnikowi IX. Te przeciwciata mogg odpowiadac za obnizong
skutecznos¢ leczenia. Lekarz powinien przedyskutowaé to z pacjentem i okreslic¢
dalsze leczenie, jezeli bedzie konieczne.

Przeprowadzono badanie kliniczne u 25 dzieci z hemofilig B, z ktérych 6 nie byto
wczesniej leczonych. Nie zaobserwowano powstawania inhibitoréw w trakcie
trwania badania. Tolerancja na wszystkie wstrzykniecia okreslana byta jako
,bardzo dobra” i ,dobra”.
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Niektorzy pacjenci z hemofilig B z inhibitorami czynnika IX, u ktérych zastosowano
indukcje tolerancji immunologicznej, rozwineli zespét nefrotyczny (ciezkie
schorzenie nerek).

Gorgczka moze pojawiac sie w rzadkich przypadkach.

Produkty zawierajgce czynnik IX o niskiej czystosci mogg w rzadkich przypadkach
prowadzi¢ do rozwoju zakrzepdw w naczyniach krwionosnych. Moze to prowadzi¢
do nastepujgcych powiktan:

zawatu miesnia sercowego,

zespotu rozsianego wykrzepiania srodnaczyniowego (DIC),
zakrzepow w zytach (zakrzepicy zylnej),

zakrzepdw w ptucach (zatorowosci ptucnej).

o O O O

Te powiktania wystepujg czesciej w przypadku uzycia produktow czynnika IX
0 niskiej czystosci i pojawiajg sie rzadko w przypadku stosowania produktéw
0 wysokiej czystosci takich jak OCTANINE F.

Heparyna zawarta w produkcie moze powodowac nagty spadek liczby ptytek krwi
ponizej 100 000/ul lub 0 50% w stosunku do liczby wyj$ciowej. Jest to reakcja
alergiczna nazywana ,matoptytkowoscig wywotang prze heparyne typu II”.

W rzadkich przypadkach u pacjentéw bez wczesniejszej nadwrazliwosci na
heparyne, ten spadek ilosci ptytek krwi moze pojawi¢ sie pomiedzy 6 a 14 dniem
od rozpoczecia leczenia. U pacjentéw z wczesniejszg nadwrazliwoscig na
heparyne zmiana ta moze pojawic sie po kilku godzinach od rozpoczecia leczenia.
Ten powazny spadek ptytek krwi moze powodowac lub by¢ zwigzany z:

zakrzepami krwi w tetnicach i zytach,
zamknieciem Swiatta naczynia krwionosnego przez zakrzep wystepujgcy
W innym miejscu,
o ciezkim zaburzeniem krzepniecia zwanym koagulopatig ze zuzycia
czynnikow krzepliwosci,
martwicg skéry w miejscu wstrzykniecia,
krwawieniem punkcikowatym,
siniaczeniem,
smolistymi stolcami.

o O O O

W przypadku pojawienia sie tych reakcji alergicnych nalezy bezwltocznie

przerwaé wstrzykiwanie OCTANINE F i nie stosowa¢ w przysztosci lekéw
zawierajacych heparyne. Ze wzgledu na ten rzadko pojawiajgcy sie wptyw
heparyny na ptytki krwi, liczba ptytek krwi u pacjenta powinna by¢ czesto
kontrolowana, zwtaszcza przy rozpoczynaniu leczenia.

Informacje zwigzane z ochrong przeciwko przenoszonym czynnikom zakaznym,
patrz punkt 2 (nalezy stosowaé szczegdlng ostroznosc¢ stosujgc OCTANINE F).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
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Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C
02 - 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatanie niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek OCTANINE F

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
i pudetku. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zaleca sie zuzyC rekonstytuowany produkt natychmiast, nie pdzniej niz w ciggu
8 godzin przechowywania w temperaturze pokojowej (25°C).

Lek OCTANINE F nalezy zuzyc tylko podczas jednego podania. Nie stosowac tego
leku, jesli zauwazy sie, ze roztwory sg metne lub niecatkowicie rozpuszczone.

Lekdéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapytac farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie
postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek OCTANINE F

Substancjg czynng leku jest ludzki IX czynnik krzepnigecia krwi.

Pozostate skiadniki to: heparyna, sodu chlorek, sodu cytrynian, argininy
chlorowodorek i lizyny chlorowodorek.

Jak wyglada lek OCTANINE F i co zawiera opakowanie

OCTANINE F wystepuje w 2 wielkosciach opakowan o nastepujacych mocach:
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* OCTANINE F 500 wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan zawierajgcego nominalnie 500 j.m. ludzkiego czynnika
krzepniecia IX w fiolce.

Po rekonstytucji w 5 ml wody do wstrzykiwan produkt zawiera okoto 100 j.m./ml
ludzkiego IX czynnika krzepniecia.

* OCTANINE F 1000 wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan zawierajgcego nominalnie 1000 j.m. ludzkiego czynnika
krzepniecia IX w fiolce.

Po rekonstytucji w 10 ml wody do wstrzykiwan produkt zawiera okoto 100 j.m./ml
ludzkiego IX czynnika krzepniecia.

Produkt OCTANINE F jest wytwarzany z osocza pochodzenia ludzkiego.

Aktywnosc¢ (w j.m.) oznaczana jest przy pomocy jednostopniowego testu krzepniecia,
zgodnie z Farmakopeg Europejskg, w poréwnaniu do miedzynarodowego wzorca
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Aktywno$é swoista leku OCTANINE F wynosi
okoto 100 j.m./mg biatka.

Opis opakowania:

OCTANINE F jest sprzedawany w postaci opakowania zawierajgcego dwa pudetka
potgczone plastikowg tasma.

Jedno pudetko zawiera fiolke z proszkiem do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
i ulotke dla pacjenta.

Drugie pudetko zawiera fiolke z rozpuszczalnikiem (woda do wstrzykiwan); 5 ml dla
OCTANINE F 500 lub 10 ml dla OCTANINE F 1000.

Opakowanie zawiera rowniez nastepujgce wyroby medyczne:

e 1 opakowanie ze sprzetem do wstrzykniecia dozylnego (1 zestaw do transferu,
1 zestaw do infuzji, 1 strzykawka jednorazowego uzytku),

e 2 waciki nasgczone alkoholem.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

W celu uzyskania bardziej szczegoétowych informacji dotyczgcych tego leku nalezy
zwrocic sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgia

Wytworca: Octapharma S.A.S
70-72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Francja
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Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235

1100 Vienna

Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Marzec 2021
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Instrukcja stosowania w domu

e Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i doktadnie ich przestrzegac!

e Podczas opisanej ponizej procedury nalezy zachowaé warunki jalowe!

¢ Nie stosowaé produktu OCTANINE F po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na etykiecie.

e Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy przygotowany roztwoér
produktu nie zawiera czgsteczek statych ani przebarwien.

e Roztwér powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie stosowaé
roztworow, ktére sg metne lub zawierajg czastki state.

e Przygotowany roztwér zuzy¢ niezwtocznie w celu zapobiegniecia skazeniu
mikrobiologicznemu.

e Uzywac¢ wylacznie dostarczonego zestawu do infuzji. Stosowanie innego
sprzetu do wstrzykiwan/infuzji moze powodowac¢ dodatkowe zagrozenia i
niepowodzenie leczenia.

Instrukcja przygotowania roztworu:

1. Nie uzywac produktu bezposrednio po wyjeciu z lodéwki. Pozostawi¢
rozpuszczalnik i proszek w zamknietych fiolkach az do uzyskania temperatury
pokojowe;.

2. Usung¢ wieczka z obu fiolek i wyczysci¢ gumowe korki jednym z dotgczonych
wacikow nasgczonych alkoholem.

3. Zestaw do transferu jest przedstawiony na ryc. 1. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem
na pfaskiej powierzchni i mocno przytrzymac. Wzigé zestaw do transferu i obrécic¢ do
goéry dnem. Umiescié niebieskg czes¢ zestawu do transferu na goérze fiolki z
rozpuszczalnikiem i mocno wcisngé¢ az do zatrzasniecia (ryc. 2 + 3). Nie obracaé
podczas podtgczania.

C__L D) Adapter
w — Fiolki
.- » zproszkiem
Adapter fiolki

— z rozpuszczalnikiem
(niebieska czesc)

2

=

ryc. 1 ryc. 2
rozpuszczalnik
4. Umiescic fiolke z proszkiem na ptaskiej powierzchni i mocno =
przytrzymac. Wzig¢ fiolke z rozpuszczalnikiem ..
z podtgczonym zestawem do transferu i obrécié¢ jg do gory &

dnem. Umiesci¢ biatg czes¢ zestawu na gorze fiolki z
proszkiem i mocno wcisng¢ az do zatrzasniecia (ryc. 4). Nie
obracac podczas podtgczania. Rozpuszczalnik przeptywa
automatycznie do fiolki z proszkiem.
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ezozsndz{P
5.  Majac nadal podtgczone obie fiolki, delikatnie obracac
fiolke z proszkiem do czasu rozpuszczenia produktu.
Rozpuszczanie nastgpi w czasie krotszym niz 10 minut
w temperaturze pokojowej. Podczas przygotowania moze
powstac nieznaczna piana. Rozkrecic¢ zestaw do transferu
na dwie czesci (ryc. 5). Piana zniknie.

Wyrzuci¢ pustg fiolke z rozpuszczalnikiem razem z niebieskg
czes$cig zestawu do transferu.

proszek
S/
Ryc. 5

Instrukcja wykonywania wstrzykniecia:

Jako srodek ostroznosci nalezy przed wstrzyknieciem i w czasie wstrzykniecia
zbadac tetno. W przypadku znacznego zwigkszenia czestosci tetna nalezy
zmniejszyC szybkosc¢ wstrzykiwania lub przerwa¢ podawanie leku na krotki czas.

1. Podigczy¢ strzykawke do biatej czesci zestawu do transferu. Obrocic fiolke do gory
dnem i pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. 6).

Roztwér w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujgcy.

Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac ttok strzykawki (trzymajac go
skierowanym do dotu) i wyjg¢ strzykawke z zestawu do transferu (ryc. 7). Wyrzuci¢
pustg fiolke razem z biatg cze$cig zestawu do transferu.

Ryc. 7

2. Oczysci¢ wybrane miejsce wstrzykniecia jednym z dotgczonych wacikow
nasgczonych alkoholem.
3. Podtaczy¢ dostarczony zestaw do infuzji do strzykawki.
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4. Wprowadzi¢ igte do wybranej zyty. W przypadku uzycia opaski uciskowej w celu
uwidocznienia zyty nalezy rozluzni¢ opaske przed rozpoczeciem wstrzykiwania
produktu OCTANINE F.

Krew nie moze przedostac sie do strzykawki z powodu ryzyka wytworzenia sie
skrzepow fibryny.

5. Roztwor wstrzykiwaé powoli do zyty, nie szybciej niz 2—3 ml na minute.

W przypadku uzywania wiecej niz jednej fiolki proszku OCTANINE F do jednego
cyklu leczenia mozliwe jest ponowne zastosowanie tej samej igty i strzykawki.

Zestaw do transferu jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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