ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Octaplex, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Zespot protrombiny ludzkiej

Octaplex, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Zespoét protrombiny ludzkiej

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Octaplex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Octaplex
Jak stosowac lek Octaplex

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Octaplex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. CO TO JEST LEK OCTAPLEX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Octaplex nalezy do grupy lekéw nazywanych czynnikami krzepnigcia. Zawiera zalezne od witaminy
K ludzkie czynniki krzepnigcia II, VII, IX 1 X.

Octaplex jest stosowany w celu leczenia krwawien i zapobieganiu krwawieniom:

* spowodowanym leczeniem antagonistami witaminy K (takimi jak warfaryna). Te leki blokuja
dziatanie witaminy K i powoduja niedobdr czynnikow krzepnigcia zaleznych od witaminy K.
Octaplex jest stosowany gdy wymagane jest szybkie wyréwnanie niedoboru;

* upacjentéw urodzonych z niedoborem czynnikdéw krzepnigcia Il i X zaleznych od witaminy K.
Podawany jest, gdy oczyszczony produkt danego czynnika krzepnigcia nie jest dostepny.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OCTAPLEX

Kiedy nie stosowacé leku Octaplex:

e jesli pacjent ma uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikoéw tego leku (wymienionych w punkcie 6),

e jesli u pacjenta wystepuje alergia na heparyne lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowat spadek
poziomu ptytek krwi po heparynie.

e jesli u pacjenta wystepuje niedobor IgA z obecnos$cig przeciwciat przeciwko IgA.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Powinno si¢ zasiggna¢ rady specjalisty majacego doswiadczenie w leczeniu zaburzen krzepnigcia
podczas otrzymywania leku Octaplex.

e U pacjentow z nabytym niedoborem czynnikow krzepnigcia zaleznych od witaminy K (na
przyktad wywotanym leczeniem antagonistami witaminy K), Octaplex powinien by¢ zastosowany
jedynie kiedy niezbedna jest szybka korekta poziomu kompleksu protrombiny, tak jak w
przypadku duzych krwawien lub naglych zabiegow operacyjnych. W innych przypadkach
zmniejszenie dawki antagonistow witaminy K i/lub podanie witaminy K jest zwykle
wystarczajace.

1/9



Pacjenci leczeni antagonistami witaminy K (takimi jak warfaryna) moga mie¢ zwigkszone ryzyko
powstawania zakrzepow. W takim przypadku leczenie lekiem Octaplex moze zwigkszy¢ ryzyko.
We wrodzonym niedoborze danego czynnika krzepnigcia zaleznego od witaminy K, powinno si¢
zastosowa¢ okreslony produkt tego czynnika krzepnigcia jezeli jest dostgpny.
W przypadku pojawienia si¢ reakcji alergicznej lub anafilaktycznej infuzj¢ nalezy natychmiast
wstrzymac i zastosowac odpowiednie leczenie.
Wystepuje ryzyko zakrzepicy lub zespotu rozsianego wykrzepiania §rodnaczyniowego (powazne
schorzenie polegajace na tworzeniu zakrzepéw w catym organizmie) u pacjentow otrzymujacych
lek Octaplex (zwlaszcza gdy jest otrzymywany regularnie). Pacjenci otrzymujacy zespot
protrombiny ludzkiej powinni by¢ $cisle obserwowani pod wzgledem objawéw i symptomow
zespotu rozsianego wykrzepiania srddnaczyniowego i zakrzepicy.
Jest to zwlaszcza istotne u pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca w wywiadzie, choroba
watroby, u pacjentow oczekujacych na zabieg operacyjny oraz gdy Octaplex jest podawany
matym dzieciom.
Nie ma dostgpnych danych odnos$nie zastosowania Octaplex w przypadku krwawienia
okotoporodowego zwigzanego z niedoborem witaminy K u noworodkow.

Bezpieczenstwo wirusowe

W przypadku produktéw leczniczych otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢
odpowiednie metody zapobiegajace przenoszeniu zakazen na pacjentow. Obejmuja one $cista
selekcje dawcow krwi i osocza w celu wyeliminowania zakazonych nosicieli oraz badanie
poszczegdlnych donacji i puli osocza w kierunku specyficznych markerow wirusowych.
Wytworcey tych produktéw rowniez wiaczaja do procesu wytwarzania odpowiednie metody
majace na celu inaktywacj¢ lub usunigcie wirusow. Pomimo tego, w przypadku podawania
produktéw otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza, mozliwo$¢ przeniesienia czynnika
zakaznego nie moze by¢ catkowicie wykluczona. Dotyczy to takze zakazen wywolanych
nieznanym lub nowym wirusem lub innych rodzajow zakazen. Zastosowane metody uwazane sa
za skuteczne wobec wiruséw otoczkowych takich jak wirus ludzkiego niedoboru odpornosci
(HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C (HCV).
Zastosowane metody moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow bezotoczkowych takich
jak wirus zapalenia watroby typu A (HAV) lub parwowirus B19. Parwowirus B19 moze by¢
niebezpieczny dla kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla pacjentéw z niedoborami odpornosci lub
chorych na pewny rodzaj niedokrwistosci (np. w niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub
niedokrwistosci hemolitycznej).

Zaleca si¢ zapisywanie nazwy i numeru serii produktu w przypadku kazdorazowego podawania
Octaplex w celu powigzania z zastosowang serig.

Wskazane sg odpowiednie szczepienia (przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A 1 B) w
przypadku regularnego/powtarzanego podawania produktow kompleksu protrombiny
otrzymywanego z ludzkiego osocza.

Dzieci i mlodziez
Dane dotyczace stosowania leku Octaplex u dzieci i mlodziezy nie sa dostgpne.

Lek Octaplex a inne leki
Leku Octaplex nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Octaplex neutralizuje efekt leczenia antagonistami witaminy K, ale nie sg znane interakcje z innymi
produktami leczniczymi.
Octaplex moze wplywac na wyniki testow krzepnigcia, ktore sg zalezne od heparyny.

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
Octaplex powinien by¢ stosowany w trakcie cigzy i karmienia piersia jedynie jezeli jest $cisle
wskazany. Przed zastosowaniem produktu nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw leku Octaplex na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania urzagdzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Octaplex

e Heparyna moze spowodowac¢ reakcje alergiczne i spadek liczby komoérek krwi odpowiedzialnych
za krzepnigcie krwi. Pacjenci ze znanymi w przeszto$ci wywotanymi heparyng reakcjami
alergicznymi powinni unika¢ stosowania lekow zawierajacych heparyne.

o Lek zawiera 75-125 mg (fiolka 500 j.m.) lub 150-250 mg (fiolka 1000 j.m.) sodu (gtownego
sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 3,8-6,3% lub 7,5-12,5% maksymalne;j
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. JAK STOSOWAC LEK OCTAPLEX

Leczenie lekiem Octaplex powinno by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza specjalisty w leczeniu
zaburzen krzepnigcia.

e Po pierwsze proszek nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan.

e Nastegpnie roztwor powinien by¢ podany do zyty (droga dozylna).

Dawka otrzymywanego leku Octaplex oraz czas trwania leczenia zalezg od:
- nasilenia choroby;

- miejsca krwawienia, jego nasilenia i

- stanu ogolnego pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Octaplex

W przypadku przedawkowania wzrasta ryzyko

e rozwoju powiktan zakrzepowych (takich jak zawat serca i zakrzepica w zytach lub ptucach),

e rozsianego wykrzepiania §rodnaczyniowego (powaznego schorzenia polegajacego na
wystepowaniu zakrzepéw w calym organizmie).

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
Zakrzepy w naczyniach krwiono$nych.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
Leki, wzrost ci$nienia tetniczego, objawy przypominajace astme oskrzelows, krwioplucie, krwawienie
Z nosa, pieczenie w miejscu iniekcji, zakrzepy w urzadzeniu.

Rzadko (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 0sdb)
Moga wystapic reakcje typu alergicznego. Rzadko obserwuje si¢ tymczasowy wzrost wynikow prob
watrobowych (transaminaz).

U pacjentow leczonych lekiem Octaplex w terapii zastepczej moga powstaé przeciwciata

neutralizujgce (inhibitory) przeciw ktoremukolwiek z zawartych czynnikéw krzepnigcia. W przypadku
pojawienia si¢ tych inhibitoréw leczenie substytucyjne nie bgdzie wysoce skuteczne.

3/9



Bardzo rzadko (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 osob)
Obserwowano przypadki wzrostu temperatury ciata (goraczki).

Wystepuje ryzyko powstawania zakrzepow po podaniu tego leku.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dost¢pnych danych)

Cigzkie reakcje alergiczne 1 wstrzgs, nadwrazliwos¢, drzenie, niewydolno$¢ serca, przyspieszenie akcji
serca, zaburzenia krazenia krwi, spadek ci$nienia krwi, niewydolnos¢ oddechowa, zaburzenia
oddychania, nudnosci, pokrzywka, wysypka, dreszcze.

Heparyna zawarta w preparacie moze spowodowac nagly spadek liczby ptytek we krwi. Jest to reakcja
alergiczna nazywana "wywotang heparyng trombocytopenig typu II". W rzadkich przypadkach ten
spadek liczby ptytek moze wystapi¢ 6-14 dni po rozpoczgciu leczenia u pacjentdw bez wezesniejszej
nadwrazliwosci na heparyne. U pacjentow ze znang nadwrazliwoscia na heparyn¢ zmiana ta moze
wystgpi¢ w ciggu kilku godzin po rozpoczgciu leczenia.

Nalezy niezwlocznie przerwac leczenie preparatem Octaplex u pacjentow wykazujacych taka reakcje
alergiczna. Pacjentom tym nie wolno podawac¢ w przysztosci produktow leczniczych zawierajacych

heparyne.
Informacje odnos$nie bezpieczenstwa wirusowego, patrz punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OCTAPLEX

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Proszek nalezy rozpuszczac tylko bezposrednio przed wstrzyknieciem. Wykazano stabilno$¢ roztworu

przez okres do 8 godzin w temperaturze 25°C. Jednak w celu uniknigcia zanieczyszczenia roztwor
nalezy zuzy¢ natychmiast i tylko jednorazowo.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera Octaplex w fiolce i po rozpuszczeniu w 20 ml (500 j.m.)/40 ml (1000 j.m.)
rozpuszczalnika
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Substancjami czynnymi sa:

Nazwa substancji czynnej Octaplex Octaplex Octaplex
Zawartos¢ Zawartos¢ Zawartos¢ w 1 ml
w fiolce w fiolce sporzadzonego
500 j.m. 1000 j.m. roztworu
Biatko catkowite: 260-820 mg 520-1640 mg 13 - 41 mg/ml
Substancje czynne
Ludzki II czynnik krzepnigcia 280-760 j.m. 560-1520 j.m. 14 - 38 j.m./ml
krwi
Ludzki VII czynnik krzepnigcia | 180480 j.m. 360-960 j.m. 9-24jm./ml
krwi
Ludzki IX czynnik krzepnigcia | 500 j.m. 1000 j.m. 25 j.m./ml
krwi
Ludzki X czynnik krzepnigcia 360-600 j.m. 720-1200 j.m. 18 - 30 j.m./ml
krwi
Dodatkowe substancje czynne
Biatko C 260620 j.m. 520-1240 j.m. 13-31 j.m./ml
Biatko S 240-640 j.m. 480-1280 j.m. 12 - 32 j.m./ml

Aktywno$¢ swoista produktu wynosi > 0,6 j.m./mg, wyrazona jako aktywno$¢ czynnika IX.

Pozostale sktadniki to:

heparyna, trisodu cytrynian dwuwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Octaplex i co zawiera opakowanie

Octaplex wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do infuz;ji. Jest to

higroskopijny, biaty lub lekko zabarwiony proszek badz krucha masa w szklanej fiolce.
Rozpuszczalnikiem jest woda do wstrzykiwan dostarczana w szklanej fiolce. Przygotowany roztwor
jest klarowny do lekko opalizujacego i moze by¢ zabarwiony.

Octaplex jest sprzedawany w pojedynczym pudetku zawierajacym:
- 1 fiolk¢ z proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji

- 1 fiolke z rozpuszczalnikiem, woda do wstrzykiwan

- 1 zestaw do transferu Nextaro®.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Octapharma Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39a

02-135 Warszawa

tel. (22) 415-51-42




Wytworcey:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.

Oberlaaer Str. 235
1100 Vienna
Austria

Octapharma Lingolsheim S.A.S.
72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim

Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Bulgaria, Chorwacja, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Wegry,
Islandia, Irlandia, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia,
Stowenia, Stowacja, Hiszpania, Wielka Brytania: Octaplex

Czechy, Szwecja: Ocplex

Witochy, Rumunia: Pronativ

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.07.2024
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INFORMACJE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Ogolne informacje dotyczace stosowania Octaplex przedstawiono w punkcie 3.

Ponizsze informacje sg przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby
zdrowia:

Instrukcje dotyczace leczenia

Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i postgpowac zgodnie z nimi!

Podczas opisanych ponizej czynnos$ci musi by¢ zapewniona jalowosc!

Produkt rozpuszcza si¢ szybko w temperaturze pokojowe;j.

Rekonstytuowany roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy.

Nie nalezy uzywacé roztworow metnych lub zawierajacych czastki stale.

Przed podaniem nalezy oceni¢ wzrokowo czy roztwor nie zawiera czastek statych lub nie zmienit
zabarwienia.

Po rekonstytucji roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast.

Wszelkie pozostatosci niezuzytego produktu lub zuzyty materiat nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Dawkowanie

Krwawienia i profilaktyka krwawien w przypadku leczenia antagonistami witaminy K:
Dawka zalezy od INR przed leczeniem i od masy ciata. W tabeli podano przyblizone dawki
(w jednostkach/kg masy ciata rekonstytuowanego produktu).

INR przed leczeniem 2-<4 4-6 >6

Dawka produktu leczniczego Octaplex (jednostkif

czynnika IX) / kg masy ciata 25 35 50

T Jednostki odnosza si¢ do jednostek migdzynarodowych.

Dawka ustalana jest na podstawie masy ciala wynoszacej maksymalnie, ale nieprzekraczajacej,

100 kg. Z tego wzgledu w przypadku pacjentéw o masie ciala powyzej 100 kg maksymalna dawka
jednorazowa (j.m. czynnika IX) nie powinna przekracza¢ 2 500 j.m. dla warto$ci INR wynoszacych
2 —<4,3 500 j.m. dla warto$ci INR wynoszgcych 4 — 6 oraz 5 000 j.m. dla wartosci INR
wynoszacych > 6.

Podane dawkowanie jest obliczone na podstawie danych doswiadczalnych, a odzysk i dtugos¢ efektu
dziatania mogg si¢ r6zni¢, dlatego obowigzkowe jest monitorowanie INR w trakcie leczenia.

Krwawienia i profilaktyka krwawien w trakcie zabiegdw operacyjnych we wrodzonych niedoborach

czynnikéw krzepniecia I1 i1 X zaleznych od witaminy K, gdy nie jest dostepny produkt okreslonego

czynnika krzepnigcia:
Wymagana dawka jest obliczona na podstawie danych doswiadczalnych takich, ze okoto 1 j.m.

czynnika II lub X na kg masy ciata powoduje wzrost aktywnosci czynnika II lub X w osoczu
odpowiednio 0 0,021 0,017 j.m./ml.
e Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciata (kg) x pozadany wzrost czynnika X (j.m./ml) x 60
gdzie 60 (ml/kg) jest wyktadnikiem zatozonego odzysku.
e Wymagane dawki dla czynnika II:
Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciata (kg) x pozadany wzrost czynnika II (j.m./ml) x 50
Jezeli znane sg indywidualne warto$ci odzysku, powinny by¢ uzyte do obliczen.

Instrukcja rekonstytucji:
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1. W razie potrzeby doprowadzi¢ rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) i proszek w zamknigtych
fiolkach do temperatury pokojowej. Ta temperatura powinna by¢ utrzymywana podczas
rekonstytucji.

Jesli do ogrzewania jest uzywana kapiel wodna, nalezy zwroci¢ uwage, aby unika¢ kontaktu
wody z gumowymi korkami lub wieczkami fiolek. Temperatura kapieli wodnej nie powinna
przekraczaé 37°C.

2. Usuna¢ wieczka typu ,,flip-off” z fiolki z proszkiem i fiolki z rozpuszczalnikiem i odpowiednio
zdezynfekowa¢ gumowe korki.

3. Oderwaé wieczko opakowania zewnetrznego zestawu Nextaro®. Umiescié fiolke z
rozpuszczalnikiem na plaskiej powierzchni i mocno przytrzymac. Bez zdejmowania
opakowania zewnetrznego umiesci¢ niebieska cze$¢ Nextaro® na gorze fiolki z
rozpuszczalnikiem 1 mocno wcisngé az do zatrzasnigcia (ryc.1). Nie przekrecaé podczas
podtaczania! Trzymajac za fiolke rozpuszczalnika, ostroznie wyjaé opakowanie zewnetrzne
z zestawu Nextaro® zachowujgc ostrozno$¢, aby pozostawic¢ zestaw Nextaro® mocno
przymocowany do fiolki rozpuszczalnika (ryc. 2)

Fiolka z
rozpuszczalnikiem

Fiolka z
rozpuszczalnikiem

Ryc. 1 Ryc. 2

4. Umiescic fiolke z proszkiem na plaskiej
powierzchni i mocno przytrzymaé. Wzigé
fiolke z rozpuszczalnikiem z podtaczonym
zestawem Nextaro®Mix2Vial™ i obroci¢ do
gory dnem. Umiesci¢ przezroczysta biatg
czes$¢ tacznika Nextaro® na gorze fiolki z ;

Fiolka z
rozpuszczalnikiem

proszkiem i mocno wcisng¢ az do
zatrzasnigcia (ryc. 3). Nie przekrecac¢ podczas
podtaczania! Rozpuszczalnik przeptywa
automatycznie do fiolki z proszkiem.

Fiolka z
proszkiem

Ryc. 3
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5. Z nadal podigczonymi obiema fiolkami
delikatnie obracac fiolkg z proszkiem az
produkt bedzie rozpuszczony.

Octaplex rozpuszcza si¢ szybko w
temperaturze pokojowej, dajac roztwor
przezroczysty do lekko niebieskiego.
Rozkreci¢ Nextaro® na dwie czesci (ryc. 4).

Pusta fiolka z
rozpuszczalnikiem

Wyrzuci¢ pustg fiolke z rozpuszczalnikiem z
niebieskg czescig Nextaro®.

Fiolka z
proszkiem

Jesli proszek nie jest catkowicie rozpuszczony lub tworzy si¢ substancja stala, nie nalezy uzywaé

produktu.

Instrukcja infuzji:

W celach zapobiegawczych nalezy zbada¢ tetno pacjenta przed i w czasie infuzji czynnika IX. Jesli

pojawi si¢ znaczacy wzrost t¢tna nalezy zwolni¢ szybkos¢ infuzji lub przerwa¢ podawanie.

1. Podlaczy¢ strzykawke 20 ml (w przypadku fiolki 500 j.m.) lub 40 ml (w przypadku fiolki
1000 j.m.) do ztgcza luer lock na bialej czesci Nextaro®. Obrocié fiolke do gory dnem i pobraé
roztwor do strzykawki.

Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac ttok strzykawki (trzymajac w dot) i wyjac
strzykawke z Nextaro®.
Wyrzuci¢ Nextaro® i pusta fiolke.

2. Zdezynfekowaé odpowiednio miejsce wstrzyknigcia.

3. Wstrzykna¢ roztwor dozylnie z szybkoscig 0,12 ml/kg/min (~3 jednostki/kg/min), do
maksymalnie 8 ml/min (~210 jednostek/min), w warunkach aseptycznych.

Do strzykawki nie powinna dostac si¢ krew ze wzgledu na ryzyko tworzenia skrzepow z fibryny.
Zestaw Nextaro® jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.
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