Sp.zn.sukls6776/2018

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1.

NAZEV PRIPRAVKU
Octanate 50 IU/ml

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injekcni lahvicka obsahuje bud’ 250, nebo 500 IU factor VIII coagulationis
humanus. Po rozpusténi v 5 ml rozpoustédla pro lahvicky s 250 IU nebo v 10 ml
rozpoustédla pro lahvicku s 500 IU ptipravek obsahuje primérné factor VIII
coagulationis humanus 50 [U/ml*

Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Ptipravek obsahuje primérné < 30 IU von Willebrandova faktoru (VWF:Rco) na ml.

Pomocna latka se znamym ucinkem:

250 IU/injekeéni lahvicka: méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na davku, tj. prakticky bez
sodiku

500 IU/injekeni lahvicka: sodik maximalné do 1,75 mmol (40 mg) na davku
Koncentrace sodiku po rozpusténi: 125—-175 mmol/l

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

* Sila (IU) je stanovena pouzitim chromogenniho testu dle Evropského l€kopisu. Stiedni specificka
aktivita Octanate je > 100 [U/mg proteinu.

LEKOVA FORMA

Préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
Prasek je bily nebo svétle zluty, miZe vypadat také jako drobiva hmota.
Rozpoustédlo je Cira, bezbarva tekutina.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe krvaceni u pacientil s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru
VIII).

Ptipravek neobsahuje von Willebrandlv faktor ve farmakologicky u¢inném mnoZzstvi,
a proto neni indikovan pro lé¢bu von Willebrandovy choroby.
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4.2

Davkovani a zptsob podani

Lécba by méla probihat pod dozorem lékate, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou hemofilie.

Davkovani
Dévky a délka substitucni 1éCby zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VIII, misté a
rozsahu krvéceni a na klinickém stavu pacienta.

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

Lécba dle potfeby

Jedna Mezindrodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII se rovna mnozstvi faktoru VIII
v 1 ml normalni lidské plazmy. Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zalozen na
empirickém zji$téni, Ze 1 IU faktoru VIII na 1 kg télesné hmotnosti zvySuje aktivitu
plazmatického faktoru VIII o 1,5-2 % normdlni aktivity. Potiebnd davka se urcuje
podle nésledujiciho vzorce:

Potiebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x zadany vzestup faktoru VIII (%)
Iu/di x 0,5

Davka a cetnost podavani by meély byt vzdy vztazeny ke klinické ucinnosti
v individualnim ptipadé¢.

V pifipadé nasledujicich krvacivych pifihod by v daném obdobi neméla
poklesnout aktivita faktoru VIII pod danou hodnotu plazmatické aktivity (v % z
normalu). Nasledujici tabulka muze slouzit jako voditko pro stanoveni
davkovani pti krvacivych piihodach nebo chirurgickém zakroku:
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Stupeiin krvaceni / Typ|Pozadovana Frekvence davkovani
chirurgického vykonu hodnota (hodiny) / Délka trvani 1écby
faktoru VIII (%) | (dny)
Iu/dn
Krvaceni
Casna hemartroza, krvaceni |20-40 Opakujte infuze kazdych 12 az
do svalti nebo ustni dutiny 24 hodin, nejmén¢ jeden den,
dokud se krvaceni, které se
vyznacuje bolesti, nezastavi
nebo se nedosahne vyléceni.
Intenzivnéjsi hemartréza, | 30—60 Opakujte infuze kazdych 12 az
krvaceni do svali nebo 24 hodin po 3-4 dny ¢i vice,
hematom dokud  bolest a  akutni
nemohoucnost nepiejdou.
Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuze kazdych 8 az
24, dokud neni nebezpeci
zazehnano.
Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné
Véetné extrakce zubu 1 den, dokud se nedosahne
vyléceni.
Vetsi 80-100 Opakujte infuze kazdych 8 az
y . 24 hodin az do adekvatniho
(pted operaci a po ., Y
operaci) zahojeni rany, pak pokracujte
P v terapii nejmén¢ dalSich 7 dni,
abyste udrzeli aktivitu
faktoru VIIIL na 30% az
60 % (IU/dl).
Profylaxe

Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacienti s tézkou hemofilii A jsou obvyklé
davky 20 az 40 IU faktoru VIII na kg télesné hmotnosti v intervalu dvou az tfi dnt.
V nékterych ptipadech, predev§im u mladSich pacientl, mohou byt zapottebi kratsi
intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Kontinualni infuze

Pted operaci je potieba provést farmakokinetickou analyzu a ziskat odhad clearance.

Uvodni rychlost infize lze vypocitat nasledujicim zptisobem: clearance x zadouci
hodnota v rovnovazném stavu = rychlost infuze (IU/kg/h).

Po uvodnich 24 hodinach kontinuélni infize by méla byt clearance vypoctena znovu
kazdy den s pouZitim rovnice pro rovnovazny stav se zmétenou hodnotou a znadmou

rychlosti infuze.
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4.3

4.4

Béhem 1écby se doporucuje stanoveni hladiny faktoru VIII vhodnou metodou, které
pomuze nastavit podavanou davku a frekvenci opakovani infuzi. Zejména v ptipadé
velkého chirurgického vykonu je piesné monitorovani substitucni terapie pomoci
vySetfeni koagulace (aktivita plazmatického faktoru VIII) nepostradatelné. Odpoved
na podani faktoru VIII se mize u jednotlivych pacientt liSit s individudlné rGznymi
polocasy a dobou obnoveni.

Diive neléCeni pacienti
Klinickd data o pouziti Octanate u diive neléCenych pacienti (PUP) jsou omezena.
Udaje dostupné k dnesnimu dni jsou uvedeny v bodu 5.1.

Pediatrické populace
Klinicka studie provadéna u 15 pacientii ve véku 6 let a mladSich neukéazala zadné
specifické pozadavky na davkovani u déti.

Zpisob podani
Intravendzni podani.
Doporucuje se nepodéavat vice nez 2-3 ml za minutu.

Néavod k rekonstituci tohoto léCivého ptipravku pied jeho podanim je uveden
v bodé 6.6.

Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivita

Po podani ptipravku Octanate mize dojit ke vzniku reakce z ptecitlivélosti. Piipravek
obsahuje stopy jinych lidskych proteinti nez faktor VIIL. Jestlize se objevi symptomy
hypersenzitivity, pacientim by mélo byt doporuceno ihned prerusit podéavani
pfipravku a kontaktovat svého lékafe. Pacienti by méli byt informovani o €asnych
projevech reakce z piecitlivélosti, jako jsou napt. vyrazka, generalizovand koptivka,
pocit tihy na prsou, sipot, hypotenze a anafylaxe.

V piipadé Soku ma byt 1écba vedena podle zasad béznych pro 1écbu Soku.

Inhibitory
Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitor) faktoru VIII je znamou komplikaci

1écby jedinci s hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny IgG
zamétené proti prokoagulacni aktivit€ faktoru VIII, které jsou kvantifikovany v
Bethesda jednotkéach (Bethesda Units, BU) na ml plazmy s pouzitim modifikovaného
testu. Riziko vzniku inhibitora souvisi se zdvaznosti onemocnéni 1 s expozici faktoru
VIII, pfi¢emz toto riziko je nejvyssi béhem prvnich 20 dnil expozice. Vzacné mohou
inhibitory vzniknout po prvnich 100 dnech expozice.

Po ptevedeni diive léCenych pacientl, s vice nez 100 dny expozice a vznikem
inhibitort v ptfedchozi anamnéze, z jednoho ptipravku faktoru VIII na jiny byly
zaznamenany piipady rekurence inhibitor (nizkého titru). Proto se po zdméné
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jakéhokoliv ptipravku doporucuje u téchto pacientti sledovat, zda se u nich inhibitory
Znovu neobjevi.

Klinicky vyznam vzniku inhibitorti bude zaviset na titru inhibitoru, pficemz inhibitory
nizkého titru, které jsou kratkodobé pfitomny nebo zlstavaji trvale na nizkém titru,
predstavuji mensi riziko nedostate¢né klinické odpovédi nez inhibitory vysokého titru.

Obecné plati, ze vSichni pacienti 1éCeni piipravky s koagulacnim faktorem VIII musi
byt peclivé sledovani s ohledem na vznik inhibitorii pomoci piislusnych klinickych
pozorovani a laboratornich testi. Pokud neni dosaZeno ofekévanych hladin aktivity
faktoru VIII v plazmé nebo pokud neni krvaceni patii¢nou davkou zvladnuto, je tieba
provést test na piitomnost inhibitoru faktoru VIII. U pacientll s vysokymi hladinami
inhibitoru nemusi byt terapie faktorem VIII G¢inna a je tfeba zvazit jiné moznosti
1écby. Péce o takové pacienty ma byt vedena lékati se zkusenostmi v pé¢i o hemofilii a
inhibitory faktoru VIII.

Komplikace souvisejici s katétrem

Pokud je nutné zavedeni centralniho Zilniho katétru (CZK), je tieba sledovat mozny
vyskyt souvisejicich komplikaci, jako je mistni infekce, bakteriémie a trombodza v
misté katétru.

Ptenosné choroboplodné zarodky

Standardni opatfeni zabranujici infekcim zpisobenym pouzitim piipravka vyrobenych
z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darch, vySetfeni jednotlivych odbéri a
plazmatickych poold na specifické infekéni markery a zafazeni ucinnych vyrobnich
krokl pro inaktivaci nebo odstranéni vir. Pies vSechna tato opatfeni pfi podani 1€ka
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost ptenosu infekce zcela vyloudit.
To plati 1 pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy infekci.

Ptijata opatieni jsou povaZzovana za 0€inna u tzv. obalenych virti, naptiklad vird lidské
imunodeficience (HIV), viru hepatitidy B (HBV) a hepatitidy C (HCV), a u
neobaleného viru hepatitidy A (HAV). Omezeny ucinek maji tato opatfeni u
neobalenych virt, jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem B19 mize byt velmi
zévazna u te¢hotnych zen (fetalni infekce) a u jedincl s imunodeficienci nebo jedinct
se zvysenou erytropoézou (napiiklad hemolytickd anemie).

U pacientl, kteti pravidelné/opakované dostavaji ptipravky s faktorem VIII
vyrobenym z lidské plazmy, by mélo byt zvdzeno vhodné ockovani (hepatitida A a B).

Pti kazdé aplikaci ptipravku Octanate pacientovi se diirazné¢ doporucuje zaznamenat
nazev a Cislo Sarze ptipravku, aby bylo mozné zpétné piifadit k pacientovi Cislo
pouzité Sarze.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje v lahvicce 250 IU méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku
na davku, coZ znamend, ze je prakticky bez sodiku, a v lahvi¢ce 500 IU obsahuje az
1,75 mmol (40 mg) sodiku na davku. To je tfeba vzit v Gvahu u pacientd na
kontrolované sodikové dieté.

Pediatrickd populace
Uvedena upozornéni a opatfeni pro pouziti plati jak pro dosp€lé, tak pro déti.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny zadné interakce mezi ptipravky s humannim koagulacnim faktorem
VIII a jinymi [éCivymi ptipravky.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Reprodukéni studie na zviratech nebyly s faktorem VIII provadény. Vzhledem ke
vzacnému vyskytu hemofilie A u zen neni k dispozici zkuSenost s pouzitim faktoru
VIII béhem téhotenstvi a kojeni. Proto by se piipravek mél béhem téhotenstvi nebo
kojeni pouzivat pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Octanate nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Vzacné byla pozorovana hypersenzitivita nebo alergicka reakce (kterd miiZze zahrnovat
angioedém, bodéani v misté vpichu, zimnice, zarudnuti klize, generalizovana kopftivka,
bolesti hlavy, vyrazka, hypotenze, apatie, nevolnost, neklid, tachykardie, pocit tihy na
prsou, mravenceni, zvraceni, sipot) a v nékterych ptipadech se muize vyvinout do
zavazné anafylaxie (vCetné Soku).

Ve vzéacnych pripadech se vyskytla horecka.

K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitortt) mize dojit u pacienti s hemofilii A,
kteti jsou léceni faktorem VIII, véetné piipravku Octanate viz bod 5.1. Pokud se
takové inhibitory objevi, projevi se tento stav jako nedostatena klinickd odpovéd’. V
téchto pripadech se doporucuje kontaktovat specializované hemofilické centrum.

Bezpecnostni informace o pfenosnych choroboplodnych zarodcich viz bod 4.4.

TabulkovV piehled nezddoucich uéinku

Nize uvedena tabulka je uspofadana podle systému organové klasifikace MedDRA
(organova tfida a preferovany termin).

Frekvence byly vyhodnoceny podle nésledujici konvence: 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), neni znamo (z dostupnych tdajl nelze urcit).

Standardni t¥ida orginovych | NeZidouci i¢inek | Cetnost
systému dle MedDRA

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita Vzacné

Anafylakticky Sok | Velmi vzacné

Celkové poruchy a reakce | Pyrexie Vzéacné
v miste aplikace

Poruchy krve a Iymfatického | Inhibice  faktoru | Méné¢ Casté (PTP)*
systemu Vi Velmi casté (PUP)*
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4.9

VySetreni Pozitivita Vzacné
protilatek proti
faktoru VIII

*Cetnost vychazi ze studii se viemi pripravky s faktorem VIII, které zahrnovaly pacienty se zavaznou hemofilii A.
PTP = dfive 1éCeni pacienti, PUP = dfive neléceni pacienti

Pediatricka populace

Frekvence, typ a intenzita nezddoucich G¢inkd u déti jsou stejné jako u dospé€lych.

Hl4aSeni podezieni na nezadouci uéinky

HIaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku.
Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné piipady predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika: krevni koagula¢ni faktor VIII

ATC kod: B02BDO02

Komplex faktoru VIII/von Willebrandova faktoru se skldda ze dvou molekul (FVIII a
VWF) s riznymi fyziologickymi funkcemi. Po infuzi hemofilickému pacientovi se
faktor VIII navaze na von Willebrandav faktor v krevnim fecisti pacienta.

Aktivovany faktor VIII piasobi jako kofaktor pro aktivovany faktor IX tim, ze
akceleruje konverzi faktoru X na aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X konvertuje
protrombin na trombin. Trombin potom konvertuje fibrinogen na fibrin a mtze se
vytvofit sraZenina.

Hemofilie A je pohlavné vazana dédi¢néd porucha koagulace krve zplisobené snizenou
hladinou faktoru VIII:C. zptsobujici krvaceni do kloubti, do svalii nebo do vnitinich
organd, a to spontanné nebo jako nasledek traumatu po nehodé nebo chirurgickém
zékroku. Touto substitucni terapii se plazmatickd hladina faktoru VIII zvySuje a
umozni se doCasna korekce deficitu faktoru a korekce tendence ke krvaceni.

Dftive neléceni pacienti

V probihajici klinické studii s diive neléCenymi pacienty (PUP) se u 3 z 39 PUP (7,6
%) lécenych piipravkem Octanate dle potteby vytvofily inhibitory s titrem pies 5 BU.
U jednoho pacienta se vytvofily inhibitory s titrem pod 5 BU. Dva ptipady (5,1 %)
byly klinicky zavazné; u zbyvajicich dvou subjektl se objevily inhibitory, které
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spontann¢ vymizely bez zmény ddvkovani Octanate. Ve vSech piipadech se inhibitory
vyvinuly pfi 1é€bé dle potieby a pied uplynutim 50 expozi¢nich dni.

35 PUP mélo zakladni hodnotu aktivity FVIII <1 % a 4 PUP méli <2 % FVII:C. V
moment¢ prozatimni analyzy mélo 34 pacientil jiz 20 a vice expozi¢nich dni pfipravku
Octanate a 30 pacientli mélo 50 a vice expozic¢nich dni pfipravku Octanate. Nebyly
pozorovany zadné inhibitory u PUP dostavajicich profylaxi ptipravkem Octanate.
Béhem studie podstoupilo 12 PUP celkem 14 chirurgickych zdkrokt. Stfedni vék pfi
prvnim podani byl 7 mésict (rozmezi 3 dny az 67 mésict). Stfedni pocet expozi¢nich
dnti v klinické studii byl 100 (rozmezi 1-553).

Octanate je hodnocen pro uvedeni terapie imuno-toleran¢ni indukce (ITI) u
pokracujici vyzkumné klinické studie.

V prozatimni analyze 69 pacienti dosud lécenych Octanate pomoci ITI terapie
dokoncilo studii 49 pacientl. U pacientll s ispesné eliminovanymi inhibitory doslo
k vyznamné redukci poctu mésicnich krvaceni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Lidsky krevni koagulacni faktor VIII (z prasku) je béznou slozkou lidské plazmy a
pusobi jako endogenni faktor VIII. Po podani ptfipravku primérné dvé tretiny az tfi

¢tvrtiny faktoru VIII ztstava v krevnim fecisti. Hladina activity faktoru VIII v plazmé
by méla dosahnout 80-120% ptedpokladané aktivity.

Aktivita plasmatického faktoru VIII se snizuje dvoufdzovym exponencidlnim
rozpadem. V pocatecni fazi distribuce mezi intravaskuldrnimi prostory a ostatnimi
castmi (télni tekutiny) probihd s polocasem rozpadu z plazmy od 3 do 6 hodin. V
nasledujici pomalejsi fazi (kterd pravdépodobné reflektuje spotiebu faktoru VIII) se
poloc¢as pohybuje v rozmezi 8-20 hodin s primérem 12 hodin. Toto odpovida
skute¢nému biologickému polocasu.

U Octanate byly ve dvou farmakokinetickych studiich s 10 resp. 14 hemofilickymi
pacienty dosazeny nasledujici vysledky:

Recovery | AUC* norm | Polocas (h) | MRT* (h) Clearance (ml x
(% x IU-1 | (% x h x IU-1 h-1 x kg)
x kg) x kg)

Studie 1, n=10 |2,4+0,36 |455+172 14,3+4,01 | 19,6 £6,05 2,6 £1,21

Stfedni hodnota +SD*

Studie2,n=14 |2,4+0,25 | 33,4+8,50 12,6 £3,03 | 16,6 +£3,73 3,2+0,88

Stfedni hodnota +SD*

AUC* = plocha pod kiivkou
MRT* = stfedni doba zdrzeni
SD* = standardni odchylka

5.3  Predklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti
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6.2

6.3

6.4

6.5

Toxikologicka tidaje dostupna pro Tri-n-butylfosfat (TNBP) a polysorbat 80
(tween 80), solvent/detergent reagencie pouzité pii virové inaktivaci SD
metodou béhem vyroby Octanate, ackoliv jsou omezend, ukazuji, ze
nezadouci ucCinky vedouci k predvidanému ohrozeni c¢lovéka jsou
nepravdépodobné.

Dokonce 1 davky né€kolikrat ptfevysujici doporucené davky na kg vahy u
téchto reagencii neukazuji zadny toxicky vliv na laboratorni zvifata. Zadny
mutagenni potencial nebyl zjistén u Zadné z téchto dvou latek.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Prasek:
- natrium-citrat
- Chlorid sodny
- Chlorid vapenaty
- Glycin
Rozpoustédlo: Voda pro injekci

Inkompatibility

Vzhledem k absenci inkompatibilitni studie nesmi byt tento 1éCivy piipravek misen
s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Musi byt pouzita pouze pfiloZzend injekcni/infuzni souprava, protoze v dusledku
adsorpce koagulac¢niho faktoru VIII na vnitini povrchy nékterych injekénich/infuznich
zafizeni muze dojit k selhani 1écby.

Doba pouzitelnosti
2 roky

Rekonstituovany roztok musi byt spotfebovan okamzit¢ a pouze béhem jednorazového
podani.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Chranite pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku ve vnéj§im obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny
v bod¢ 6.3

Druh obalu a obsah baleni
Jedno baleni Octanate 50 IU/ml obsahuje:

- Préasek ve sklenéné injekéni lahvicce (sklo tiidy 1) se zatkou (chlorobutylova
nebo bromobutylové pryz) a odtrhovacim vickem
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6.6

- rozpousStédlo ve sklenéné injekéni lahvicce (sklo tfidy 1) se =zatkou
(chlorobutylova nebo bromobutylova pryz) a odtrhovacim vickem

- jedna jednorazova injekcni stiikacka, 1 pfepoustéci set Mix2Vial™, jedna
injek¢ni souprava a dva desinfekéni alkoholové tampony.

K dispozici jsou dvé velikosti baleni lisici se mnozstvim factor VIII coagulationis
humanus (lidského krevniho koagulac¢niho faktoru VIII)/rozpoustédla:

Injekéni lahvicka 250 IU: rekonstituce s 5 ml
Injekéni lahvicka 500 IU: rekonstituce s 10 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Zvl1astni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachdzeni s nim
Ctéte prosim pozorné viechny pokyny a postupujte pe¢livé podle nich!

Nepouzivejte ptipravek Octanate 50 IU/ml po uplynuti exspiracni doby
vyznacené na obalu.

Béhem nize uvedeného postupu musi byt zachovana sterilita!

Roztok by mél byt ¢iry nebo opalescentni. Nepouzivejte zakalené roztoky nebo
roztoky s usazeninami.

Pouzijte piipraveny roztok okamzité, aby se piedeslo mikrobidlni kontaminaci.

Pouzivejte pouze pfiloZzeny injekéni set. Pouziti jiného injekéniho/infuzniho zatizeni
muze zpusobit dodatecné riziko a selhani 1éCby.

Navod na pripravu roztoku:

1.

2.

Nepouzivejte ptipravek ithned po vyjmuti z chladnicky. Nechejte rozpoustédlo 1 prasek
v uzavienych injek¢nich lahvickéch dosahnout pokojové teploty.

Odstrante odtrhovaci vicko z obou injekcnich lahvicek a o€istéte pryzové zatky jednim
z piilozenych alkoholovych tamponi.

Zaiizeni Mix2Vial™ je popséno na obr. 1. PoloZte injekéni lahvicku s rozpoustédlem
na rovny povrch a pevné ji drzte. Vezméte Mix2Vial™, otoéte jej horni stranou dold.
Nasad'te Mix2Vial™ jeho modrym koncem na horni ¢&ast injekéni lahvigky
s rozpoustédlem a silné jej zatlacte dolid, dokud injekéni lahvicku nepropichnete (obr.
2+3).

powder

W= adapter
=3/ (transparent)

solvent
adapter
(blue)

(

Fig. 3
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4.

Polozte injek¢ni lahvicku s praskem na pevny povrch a pevné
ji drzte. Vezméte injekéni lahvicku s rozpoustédlem
s pripojenym Mix2Vial™ a otoéte ji dnem vzhtiru. Nasad'te ji
prihlednym koncem na horni ¢ast injekéni lahvicky
s praskem a silné zatlacte doli, dokud injekéni lahvicku
nepropichnete (obr. 4). Rozpoustédlo pieteCe samo do
injek¢ni lahvicky s praSkem

Zlehka otacejte se spojenymi injek¢nimi lahvickami, dokud se
ptipravek nerozpusti. Rozpousténi je dokonceno pii pokojové
teploté béhem méné nez 10 minut. Béhem piipravy se muze
objevit jemné napénéni. RozSroubujte Mix2Vial™ na dvé
¢asti (obr. 5). Napénéni zmizi.

Odstranite prdzdnou injekéni lahvicku od rozpoustédla spolu s
modrou ¢asti Mix2Vial™.

Navod na injekeci:

Z diavodu opatrnosti by vam mél byt méfen puls pied a béhem injekce. Pokud se vyskytne
vyrazné zvySeni vaSeho pulsu, zpomalte rychlost injekce nebo poddvani na kratky cas

preruste.

l.

Nasad’te injek¢ni stiikacku na pruhlednou ¢ast Mix2Vial™, Otocte injekéni lahvicku

dnem vzhiru a nasajte roztok do stiikacky (obr. 6).
Roztok ve stiikacce by mél byt ¢iry nebo slabé perlove leskly.

Jakmile je roztok pfeveden do stiikacky, pevné stiikacku uchopte a oddé€lte ji od
Mix2Vial™ (obr. 7). Odstrante Mix2Vial™ spolu s prazdnou injek¢éni lahvickou.
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2. Vydesinfikujte zamysSlené misto aplikace injekce pfilozenym alkoholovym
tamponem.

3. Nasad'te ptilozenou injekéni soupravu na stiikacku.

4. Zaved'te injekéni jehlu do zvolené zily. Pokud pouZzivate turniket pro snadnéjsi
viditelnost zily, tento turniket by mél byt odstranén pted zahajenim injekce Octanate.

Do stiikacky se nesmi dostat zddnd 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 Octanate 50 IU/ml pro jednu 1é€bu, miiZete
pouzit znovu stejnou injekéni soupravu a stiikacku. Mix2Vial™, je vSak vzdy pouze pro
jednou pouZziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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