sp.zn. sukls213258/2018, sukls213340/2018

Pribalova informace: informace pro uZzivatele

Octanate 50 IU/ml,
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Factor VIII coagulationis humanus

Octanate 100 IU/ml
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Factor VIII coagulationis humanus

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek

pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich
ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Octanate a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Octanate pouZivat
3 Jak se pripravek Octanate pouziva

4. Mozné nezédouci ucinky

5. Jak ptipravek Octanate uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Octanate a k ¢emu se pouziva

Octanate patii do skupiny 1€kt zvanych koagulacni faktory a obsahuje lidsky koagula¢ni faktor
VIII. To je zvlastni protein odpovédny za srazlivost krve.

Octanate se pouziva k 1é¢b¢ a prevenci u pacientl s hemofilii A. To je stav, kdy krvaceni mize
trvat déle, neZ se predpoklada. Je zplisoben vrozenym nedostatkem koagula¢niho faktoru VIII
v krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Octanate pouZivat

Pti kazd¢ aplikaci pfipravku Octanate se diirazné doporucuje zaznamenat nézev a ¢islo Sarze
ptipravku, aby bylo mozZné zpétn¢ ptifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.

Pokud uzivate ptipravky s faktorem VIII vyrobené z lidské plazmy pravidelné nebo opakovang,
vas lékat vam muze doporucit vakcinaci proti hepatitidé A a hepatitidé B.

Nepouzivejte pripravek Octanate

jestlize jste alergicky na lidsky krevni koagula¢ni faktor VIII nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Octanate se porad’te se svym lékarem, 1€karnikem nebo zdravotni
sestrou.

Octanate obsahuje velmi malé mnozstvi jinych lidskych proteini. Kazdy 1€k obsahujici
proteiny a aplikovany do Zzily (podavany intraven6zné) muze zpusobit alergické reakce (viz
cast 4, ,,Mozné nezadouci ucinky").

Tvorba inhibitora (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1éCby vsemi
pripravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabranu;ji
spravnému fungovani 1é€by a vznik téchto inhibitort bude u Vas nebo Vaseho ditéte pecliveé
sledovan. Jestlize u Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto ptipravkem Octanate,
ihned informujte svého 1ékare.

Informace o krvi a plazmé pouZité pro vyrobu Octanate

Pokud jsou 1éc¢ivé ptipravky vyrobeny z lidské krve nebo plazmy, jsou zavedena urcita opatieni
k zabranéni infekce, ktera by mohla byt pfenesena na pacienty. Ta zahrnuji peclivy vybér darci
krve a plazmy, aby bylo vylouceno riziko ptenosu infekce, dale vysetieni jednotlivych odbérti a
shromazdéné plazmy na zndmky piitomnosti virt/infekci. Vyrobei téchto piipravki také
zafazuji pfi zpracovani krve nebo plazmy kroky, které mohou viry inaktivovat nebo odstranit.
Ptesto, jsou-li podavany léCivé ptipravky ptipravené z lidské krve nebo plazmy, moznost
ptenosu infekce nemiize byt Gpln€ vyloucena. To se tyka také jakychkoliv nezndmych nebo nové
objevenych virti nebo jinych typt infekci.

Pfijatd opatfeni jsou povazovana za ucinnd u obalenych vird, jako je virus lidské
imunodeficience (HIV), hepatitidy B (HBV) a hepatitidy C (HCV) a neobaleného viru
hepatitidy A (HAV). Omezeny ucinek maji tato opatfeni u neobalenych virt, jako je parvovirus
B19.

Infekce parvovirem B19 mliZe byt zavazna pro t€hotné Zeny (infekce novorozence) a pro jedince
se sniZzenou funkci imunitniho systému nebo pro osoby s n&kterymi typy anémie (napf.
onemocnéni srpkovitou anemii nebo abnormalni porucha tvorby €ervenych krvinek).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Octanate

Informujte svého Iékare nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Nejsou znamy interakce pfipravkl obsahujicich lidsky koagulaéni faktor VIII s jinymi lécivymi
ptipravky. Piesto béhem infuze nekombinujte Octanate s jinymi 1éky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, neZ zaénete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nebyly pozorovany ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Pripravek Octanate obsahuje

méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na jednu davku, tzn. ze je v podstaté bez sodiku pro velikost
baleni 250 IU. Obsahuje az 1,75 mmol sodiku (40 mg) pro velikost baleni 500 a 1000 IU. To je
tteba vzit v ivahu u pacientil na kontrolované sodikové diet¢.

3. Jak se pripravek Octanate pouziva

Octanate se podava intraven6zné po rekonstituci s ptilozenym rozpoustédlem. Lécba by méla
byt zahdjena pod lékarskym dohledem.

Davkovani pro prevenci krvaceni

Jestlize trpite hemofilii A, méli byste pro dlouhodobou prevenci uzivat 20 - 40 1.U. faktoru VIII
na kg télesné hmotnosti kazdé dva az tfi dny. Davkovani by mélo byt prizpisobeno odezve
Vaseho organismu. V nékterych piipadech mize byt nutné nastavit kratsi intervaly podavani
nebo vyssi davky.

Vypocet davkovani:

Vzdy uzivejte Octanate ptesné tak, jak vam sdélil vas 1ékat. Pokud si nejste né€im jisti, ovéite si
to u svého 1ékate nebo 1€ékarnika.

Aktivita faktoru VIII odkazuje na mnozstvi faktoru VIII pfitomného v plazmé. Je vyjadiena bud’
v procentech (vzhledem k normalni lidské krevni plazmé) nebo v mezinarodnich jednotkach
(IU). Davkovani faktoru VIII je vyjadieno v IU.

Jedna IU aktivity faktoru VIII se rovnd mnozstvi faktoru VIII v 1 ml normdlni lidské krevni
plazmy. 1 IU faktoru VIII na 1 kg té€lesné hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktoru VIII
o 1,5-2 % normalni aktivity. K vypoctu potfebné davky je tieba stanovit hladinu aktivity
faktoru VIII ve vasi plazmé. Toto stanoveni ukdze, jak je potieba tuto aktivitu zvysit.
Zkonzultujte prosim se svym lékatem, pokud si nejste jisti, o kolik ma byt aktivita faktoru VIII
zvySena nebo jak vypocitat davkovani.

Potfebna davka se urcuje podle nasledujiciho vzorce:

Potirebné 1U = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup faktoru VIII (% )(IU/dD x 0.5

Davka a Cetnost (frekvence) podavani by mély bvt vzdy vztazeny ke klinické uéinnosti v
individualnim pfipadé pacienta.

U nasledujicich krvécivych piihod by aktivita faktoru VIII neméla poklesnout pod hodnotu
(vyjadieno v % normalu) uvedenou pro odpovidajici obdobi v nasledujici tabulce.

Tato tabulka miZe byt pouzita jako ndvod pro davkovani u krvacivych ptihod a chirurgickych
vykonii:

310




Stupen krvaceni/ Typ

Pozadovana hodnota

Frekvence davkovani (hodiny

(pted operaci
operaci)

chirurgického vykonu F VIII (%) mezi jednotlivymi davkami) /
Délka trvani 1écby (dny)
Krvaceni
Casné krvaceni do kloubt (Gasnd 20 - 40 Opakujte kazdych 12 az 24 hodin
hemartroza), krvaceni do svali nebo nejméné¢ jeden den, dokud se
z ustni dutiny bolest nezmensi nebo se
nedosahne vyléceni.
IntenzivnéjsSi krvaceni do kloubt 30 - 60 Opakujte infuze kazdych 12 az
(hemartréza), krvaceni do svalil 24 hodin po 3-4 dny ¢i vice,
nebo hematom dokud bolest a akutni
nemohoucnost nepiejdou.
Zivot ohrozujici krvaceni jako pfil 60 - 100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24
operaci hlavy, krvaceni do hrdla, hodin, dokud neni nebezpeci
velké bfisni krvaceni zazehnano.
Operace
Mensi 30-60 Infuze kazdych 24 hodin,
Véetng extrakce zubu nejméné 1 den, dokud sg
nedosdhne vyléceni.
Vetsi 80 - 100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24

a po

hodin az do adekvatniho zahojeni
rany, pak pokracujte v terapii
nejméné dalSich 7 dni, abyste
udrzeli aktivitu faktoru VIII na
30 % az 60 %.

Vas 1ékat vam poradi s ddvkovanim a s frekvenci, jak ¢asto Octanate pouzit.

Odezva vaSeho organismu na podani faktoru VIII mize byt rlizna. Proto by hodnota faktoru
VIII ve vasi krvi méla byt béhem lécby sledovdna, aby mohlo byt vypocteno spravné

davkovani a ¢etnost podavani.

Pouziti u déti

Klinicka studie (zahrnujici 15 pacient ve véku 6 let a mladSich) neukazala Zadné
zvlastni poZadavky na davkovani u déti.

Klinické udaje o pouziti Octanate u diive nelé¢enych pacienti (PUP) jsou omezené.
Klinicka studie probiha. Dosud se vyskytly inhibitory u 10,3 % PUP lécenych
pomoci Octanate. PUP je tifeba béhem 1éCby vySetfovat na mozny vyvoj protilatek

(napfr. Bethesda testem).
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Navod k domaci 1é¢bé:

Ctéte prosim pozorné viechny pokyny a postupujte peclivé podle nich!
Nepouzivejte Octanate po uplynuti exspiracni doby vyznacené na obalu.
Béhem niZe uvedeného postupu musi byt zachovana sterilita!

Roztok ve stiikacce by mél byt Ciry nebo slabé perloveé leskly. Nepouzivejte
zakalené roztoky nebo roztoky s usazeninami.

Pouzijte ptipraveny roztok okamzité, aby se piedeslo mikrobialni kontaminaci.

Pouzivejte pouze ptilozeny injekcni set. Pouziti jiného injekéniho/infuzniho zatizeni
muze zpusobit dodatecné riziko a selhani 1écby.

Navod na pripravu roztoku:

1.

2.

Nepouzivejte ptipravek ihned po vyjmuti z chladnicky. Nechejte rozpousteédlo 1 praSek
v uzavienych lahvi¢kach dosahnout pokojové teploty.

Odstranite vicko z obou lahvi¢ek a ocistéte pryZové zatky jednim z pfiloZenych
alkoholovych tampond.

Zaiizeni Mix2Vial™ je popsano na obr. 1. Polozte lahvicku s rozpoustédlem na rovny
povrch a pevné ji drzte. Vezméte Mix2Vial™, otodte jej horni stranou doli. Nasadte
Mix2Vial™ jeho modrym koncem na horni ¢ast lahvicky s rozpoustédlem a silné jej
zatlacte dolt, dokud lahvicku nepropichnete (obr. 2 + 3).

IS powder
A | ada ptef
= =%/ (transparent)

‘|
et integrated

filter
—

solvent

adapter t

(blue) Solven

s obr2 y obr. 3
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4. Polozte lahvicku s praskem na pevny povrch a pevné ji drzte.
Vezméte lahvicku s rozpoustédlem s piipojenym Mix2Vial™
a otoCte ji dnem vzhtru. Nasad’te ji prihlednym koncem na
horni ¢ast lahvicky s praskem a silné zatlacte doli, dokud

lahvi¢ku nepropichnete (obr. 4). Rozpoustédlo pretece samo
do lahvicky s praskem.

Powder

obr. 4

5. Zlehka otacejte se spojenymi lahvickami, dokud se pfipravek
nerozpusti.
Rozpousténi je dokonceno pii pokojové teploté béhem méné
nez 10 minut. Béhem pfipravy se muze objevit jemné
napénéni. Rozsroubujte Mix2Vial™ na dvé Casti (obr. 5).
Napénéni zmizi.

Odstraiite prazdnou lahvi¢ku od rozpoustédla spolu s modrou
casti Mix2Vial™,

Navod na injekci:

Z divodu opatrnosti by vam mél byt méten puls pfed a béhem injekce. Pokud se vyskytne
vyrazné zvyseni vaSeho pulsu, zpomalte rychlost injekce nebo podavani na kratky cas pteruste.

1. Nasad’te injek¢ni stiikacku na pruhlednou c¢ast Mix2Vial™, Otocte lahvicku dnem
vzhtiru a nasajte roztok do stikacky (obr. 6).

Roztok ve stiikacce by mél byt ¢iry nebo slabé perlove leskly.

Jakmile je roztok pfeveden do stiikacky, pevné stiikacku uchopte a odd¢lte ji od
Mix2Vial™ (obr. 7). Odstraiite Mix2Vial™ spolu s prazdnou lahvickou.
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obr. & obr. 7

2. Vydesinfikujte zamySlené misto aplikace injekce piilozenym alkoholovym
tamponem.

3. Nasad'te ptilozenou injekéni soupravu na stiikacku.

4. Zaved'te injekcéni jehlu do zvolené zily. Pokud pouzivate turniket pro snadnéjsi
viditelnost Zily, tento turniket by mél byt odstranén pted zahdjenim injekce piipravku
Octanate.

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

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

Pokud uzivate vice nez jednu lahvicku ptipravku Octanate pro jednu 1é€bu, mizete pouZzit znovu
stejnou injekeni soupravu a stitkacku. Mix2Vial™ je vSak vzdy pouze pro jednou pouZiti.

JestliZe jste uZili vice pripravku Octanate, neZ jste méli

Nebyly hlaseny zadné symptomy predavkovani lidskym koagulacnim faktorem VIII. Piesto by
doporucené davkovani nemélo byt prekracovano.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Octanate

Nezdvojnasobujte ndasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku. Pokracujte
okamzité s dal§i davkou a déle pokracujte v pravidelnych intervalech dle pokynt svého lékate
nebo l¢karnika.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky k pouziti tohoto ptipravku, obrat’te se na svého 1ékafe nebo
Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky mtize mit i1 tento ptipravek nezadouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Ackoli jen vzacné (mohou se tykat az 1 osoby z 1 000), pfesto byla pozorovéna hypersenzitivita
nebo alergické reakce u pacientl 1éCenych piipravky obsahujicimi faktor VIII.

Kontaktujte Vaseho lékare, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici pfiznaky:

celkovy pocit nevolnosti (zvraceni), paleni a bodani v misté vpichu infuze, tlak na hrudi,
mrazeni, zrychleny tlukot srdce (tachykardie), nevolnost (nausea), pocity pichani (brnéni),
navaly krve, bolesti hlavy, vyrazka (kopfivka), pokles krevniho tlaku (hypotenze), neklid, otoky
v obliceji, rth, Ust, jazyka a hrdla, které mohou vést ke ztizenému polykani nebo dychani,
(angioedém), Gnava (letargie), sipani.

Ve velmi vzacnych (mohou se tykat az 1 osoby z 10 000) ptipadech muze tato piecitlivélost
vést k t€Zkym Zivot ohrozujicim reakcim zvanym anafylaxe, které se mohou projevit Sokem
nebo nékterymi nebo vSemi piiznaky popsanymi vyse. V takovém piipad¢ prosim okamzité
kontaktujte svého lékate a volejte zdchrannou sluzbu.

Ostatni vzacné nezadouci ucinky (mohou se tykat az 1 osoby z 1 000)
Ve vzacnych piipadech se mize vyskytnout horecka.

U déti, které nebyly diive 1éceny piipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitort (viz
bod 2) tvofit velmi ¢asto (vice nez 1 z 10 pacientlr); avSak riziko u pacientt, ktefi byli diive
1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 pacienti).
Pokud k tomu dojde, mohou Vase Iéky nebo 1éky Vaseho ditéte piestat spravné fungovat a mize
se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém piipad¢ je tieba, abyste
se ihned obratil(a) na svého I¢ékare.

Pro informace o virové bezpecnosti viz bod 2 (Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pripravek Octanate pouzivat — Informace o krvi a plazmé pouzité pro vyrobu Octanate).

Hlaseni nezadoucich 0¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZaddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich G¢inkt, které nejsou
uvedeny v této ptibaloveé informaci. Nezddouci u¢inky mutzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webove stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkil miZete prispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Octanate uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

Chranite pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku ve vnéj§im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Rekonstituovany roztok pouzijte okamzité a pouze béhem jednoho podani.
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Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze je zakaleny nebo nekompletné rozpustény.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit

zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Octanate obsahuje

Lécivou latkou je factor VIII coagulationis humanus (lidsky faktor VIII) .

Objemy a koncentrace

Velikost baleni lahvicky
s praskem Octanate

Velikost baleni lahvicky
s rozpoustédlem

Nominalni koncentrace
rekonstituovaného roztoku

(IU FVII) (ktera bude ptidana do (IU FVIIl/ml)
lahvi€ky s praskem Octanate)
(ml)
250 IU 5 50
500 IU 10 50
1000 IU 10 100

Pomocné latky jsou:

Pro prasek: natrium-citrat, chlorid sodny, chlorid vapenaty, glycin.
Pro rozpoustédlo: voda pro injekci

Jak Octanate vypada a co obsahuje toto baleni

Octanate je dodavan jako préasek pro piipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Prasek je bily nebo svétle zluty prasek, mize vypadat také jako drobiva hmota.

Rozpoustédlo je Cira, bezbarva tekutina.

K dispozici jsou ti1 velikosti baleni liSici se mnoZstvim factor VIII coagulationis humanus a

rozpoustédla.

- Injekéni lahvicka 250 1U: rekonstituci s 5 ml vznikne 50 [U/ml
- Injekéni lahvicka 500 TU: rekonstituci s 10 ml vznikne 50 1U/ml
- Injekéni lahvicka 1000 IU: rekonstituci s 10 ml vznikne 100 IU/ml

Vsechny velikosti baleni obsahuji:
jednu jednorazovou injekéni stitkacku, jeden piepoustéci set Mix2Vial™, jednu injekéni
soupravu a dva desinfek¢ni alkoholové tampony.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht
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Belgie
Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zéstupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Vyrobce:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Str. 235

A-1100 Viden

Rakousko

nebo

Octapharma S.A.S.

70-72 Rue du Maréchal Foch
BP 33 F — Lingolsheim
Francie

nebo

Octapharma AB

SE 112 75 Stockholm
Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 5. 2018
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