Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Octaplex 500 IU infuusiokuiva-aine ja linotin, liuosta varten
Octaplex 1000 IU infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

Ihmisen protrombiinikompleksi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin ldikkeen kiyttimisen, sillii se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

e Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tami ladke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Idédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Octaplex on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Octaplex-valmistetta
Miten Octaplex-valmistetta kéytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Octaplex-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR e S

1. Miti Octaplex on ja mihin sitd kiyte tiin

Octaplex kuuluu sellaiseen lidkeryhméin, jota sanotaan hyytymistekijoiksi. Se sisdltdd K-vitamiinista

riippuvaisia ihmisen veren hyytymistekijoitd 11, VIIL, IX ja X.

Octaplex-valmistetta kiytetdén verenvuodon hoitoon ja ehkéisyyn seuraavissa tapauksissa:

o Kun verenvuodon aiheuttaa joku K-vitamiiniantagonistiksi nimitetty lidke (kuten varfariini).
Nama lddkkeet estavat K-vitamiinin vaikutuksen ja aiheuttavat elimistossd K-vitamiinista
riippuvaisten hyytymistekijoiden II ja X puutosta. Octaplex-valmistetta kéytetdén, kun puutos
tdytyy saada nopeasti korjatuksi.

o Jos potilaalla on syntyméstédén asti jonkun K-vitamiinista riijppuvaisen hyytymistekijin puutos.
Octaplex-valmistetta kdytetdédn, kun saatavana eiole juuri tarvittavaa hyytymistekijad
puhdistettuna.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Octaple x-valmis te tta

Ali kiiytd Octaplex-valmistetta

o jos olet allerginen jollekin valmisteen aineelle (lueteltu kohdassa 6).

o jos olet allerginen heparinille tai se on aiemmin vdhentinyt verihiutaleittesi maaraa.
o jos sinulla on IgA:n puutostila ja sinulle on kehittynyt IgA:n vasta-aineita.

Varoitukset ja varotoimet

o Kysy neuvoa hyytymishéirididen hoitoon erikoistuneelta ladkariltd, jos tarvitset Octaplex-
valmistetta.

o Jos sairastat hankinnaista K-vitamiinista riippuvaisen hyytymistekijin puutosta (joka saattaa
johtua esimerkiksi K-vitamiiniantagonistilddkkeiden kaytostd), titd valmistetta on syytd kédyttaa
vain, jos puutoksen nopea korjaus on tarpeen, kuten suuren verenvuodon tai
paivystysleikkauksen yhteydessd. Muissa tapauksissa riittdd usein, ettd potilaalle annetaan K-
vitamiinia ja/tai K-vitamiiniantagonistilidkkeen annosta pienennetéén.
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o Jos kaytit K-vitamiiniantagonistilidkettd (kuten varfariinia), sinulle saattaa tulla verihyytymid
tavallista helpommin. Siind tapauksessa Octaplex-valmisteen kaytto saattaa lisdta
verihyytymien riskia.

o Jos sinulla on ollut syntyméstisi lahtien K-vitamiinista riippuvaisen hyytymistekijan puutosta,
on parasta kdyttdd nimenomaan tarvitsemaasi hyytymistekijid, jos sitd on saatavilla.

o Allergisen tai anafylaktisen reaktion sattuessa lidkéri keskeyttdd infuusion heti ja antaa
tarvittavan hoidon.
o Octaplex-valmistetta kiytettdessé (erityisesti jos sitd kdytetddn sddnnollisesti) on vaarana

disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (vakava sairaus, jossa muodostuu verihyytymii
ympiri kehoa). Potilaan tilaa on seurattava tarkastinédihin viittaavien merkkien ja oireiden
varalta.
Tama on erityisen tirkedd, jos sinulla on sepelvaltimotauti tai maksasairaus, jos sinulle aiotaan
tehdi leikkaus tai jos Octaplex-valmistetta annetaan aivan pienelle vauvalle.

o Octaplex-valmisteen kdytostd vastasyntyneiden K-vitamiininpuutoksesta johtuvan verenvuodon
hoidossa synnytyksen yhteydessa ei ole tietoa.

Virus turvallis uus

o Kun ihmisveresti tai -plasmasta valmistetaan ladkkeitd, tehdédén tiettyjd toimenpiteitd, joiden
tarkoituksena on tartuntojen valttdminen. Esimerkiksi veren ja plasman luovuttajat valitaan
huolellisesti, jottei mukaan pddsisi tartunnankantajia, ja jokainen luovutuserd ja yhdistetty
plasmaeri tarkistetaan virusten ja infektioiden varalta. Lisdksi verelle ja plasmalle tehdddn
toimenpiteitd, joiden avulla viruksia pystytddn tekeméin toimintakyvyttomiksi tai poistamaan.
Silti thmisen veresti tai plasmasta tehtyjd lddkevalmisteita kéytettdessd tartunnan vaaraa ei
pystytd sulkemaan kokonaan pois. TAma patee my0s tuntemattomiin ja uusiin viruksiin ja
muuntyyppisiin tartuntoihin.

o Kéytettyjen toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, joita ovat esimerkiksi
immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B —virus (HBV) ja hepatiitti C —virus (HCV). Niistd saattaa
olla jonkin verran hydtyd myds hepatiitti A -viruksen (HAV) ja parvovirus B19:n kaltaisia
vaipattomia viruksia vastaan. Parvovirus B19 -infektio voi olla vakava, jos potilas on raskaana
(sikidn infektio) tai sairastaa immuunijirjestelmén vajaatoimintaa tai tietynlaista anemiaa (kuten
sirppisoluanemiaa tai hemolyyttistd anemiaa).

o Valmisteen nimi ja erdnumero on syytid kirjata joka kerta, kun saat Octaplex-annoksen, etti
kéytetty erd on jaljitettavissa.
o Asianmukaiset rokotukset (hepatiitti A:ta ja B:td vastaan) ovat paikallaan, jos saat sddnnollisesti

tai toistuvasti thmisen plasmasta tehtyja protrombiinikompleksivalmisteita.

Lapset januoret
Tietoja ei ole saatavilla Octaplex-valmisteen kdytostd lapsille ja nuorille.

Muut lddike valmisteet ja Octaplex
Octaplex-valmistetta ei saa sekoittaa yhteen muiden lddkeaineiden kanssa.

Octaplex estdd K-vitamiiniantagonistilddkkeiden (kuten varfariinin) vaikutukset, mutta
yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa ei tunneta.

Octaplex saattaa vaikuttaa heparimnille herkkien hyytymistestien tuloksiin.

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Octaplex-valmistetta tulisi kiayttdd raskauden ja imetyksen aikana vain, mikdli kaytté6 on ehdottomasti
tarpeen. Kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén ladkkeen kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Octaplex-valmisteen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn ei tiedeta.
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Tirkeai tietoa Octaplex-valmisteen siséltimisti aineista
Hepariini saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita ja vihenté4 verihiutaleiden méiarda, mika voi
vaikuttaa veren hyytymiseen. Potilaiden, joilla on ollut hepariinin aiheuttamia allergisia
reaktioita, pitdd valttda hepariinia siséltdvien lddkkeiden kéayttoa.

o Tama ladkevalmiste sisdltdd natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) 75—125 mg per 500 IU:n
njektiopullo tai 150-200 mg per 1000 IUn mnjektiopullo. Tdma vastaa 3,8-6,3 % tai 7,5-12,5 %
suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Octaplex-valmistetta kiytetifin

Hoito on aloitettava hyytymishdirididen hoitoon perehtyneen lddkéirin valvonnassa.
o Kuiva-aine liuotetaan ensin veteen.
o Liuos annetaan laskimoon.

Tarvittava Octaplex-annos ja hoidon kesto riippuvat seuraavista seikoista:
° kuinka vakava sairautesi on,

o missé ja kuinka vakava verenvuoto on, sekd

o minkélainen terveydentilasi on.

Jos kiytit enemmiin Octaple x-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ylannostuksen sattuessa seuraavien riski on tavallista suurempi:

o hyytymiseen liittyvét komplikaatiot (kuten syddninfarkti tai hyytymét laskimoissa tai
keuhkoissa)

o disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (vakava sairaus, jossa hyytymid muodostuu
ympéri kehoa).

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (yhi 1 potilaalla sadasta)
Verisuonien tukokset.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)
Ahdistuneisuus, kohonnut verenpaine, astman kaltaiset oireet, veriyskd, nendverenvuoto,
injektiokohdan kuumotus, tukos laitteessa.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)
Allergistyyppisid reaktioita voi esiintyd. Maksakoetulosten (transaminaasiarvojen) tilapéistd
kohoamista on havaittu harvinaisissa tapauksissa.

Octaplex-valmisteella korvaushoitona hoidetuille potilaille saattaa kehittyd neutraloivia vasta-aineita
(inhibiittoreita) jotakin valmisteen sisdltiméé hyytymistekijid vastaan. Jos vasta-aineita syntyy,
korvaushoito ei tehoa kovin hyvin.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestituhannesta)
Lammonnousua (kuumetta) on esiintynyt.

Kun potilaalle annetaan tété lidketté, verihyytymien riski lisdantyy.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
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Vakava allerginen reaktio ja sokki, yliherkkyys, vapina, syddmenpysdhdys, sydimen tihedlyontisyys,
verenkierron romahtaminen, epdnormaalin matala verenpaine, kohonnut verenpaine, hengenahdistus,
hengitysvajaus, pahoinvointi, nokkosihottuma, ihotulehdus, vilunviristykset.

Valmiste siséltdd hepariinia. Hepariini saattaa aiheuttaa dkillisen vihenemisen verihiutaleiden
méadrassa. Tatd allergista reaktiota kutsutaan nimelld hepariinista johtuva trombosytopenia tyyppi 117.
Harvinaisissa tapauksissa verihiutaleiden méérén viheneminen saattaa ilmeté 6-14 paivin kuluessa
potilailla, jotka eivit ole aiemmin saaneet allergista reaktiota hepariinista. Hepariinille yliherkkien
potilaiden reaktio saattaa ilmetd muutaman tunnin kuluessa hoidon aloittamisesta.

Octaplexin kéytto on vilittomésti lopetettava, jos allerginen reaktio ilmenee. N&illd potilailla ei voi
jatkossakaan kéyttda hepariinia sisdltdvid valmisteita.

Virustartuntojen torjunnasta on lisdtietoa kohdassa 2.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamd koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tédssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (katso tarkemmat tiedot
jiliempénd). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea

5. Octaplex-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti titi Kiketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C. Eisaa jadtyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kuiva-aine luotetaan vasta juuri ennen injektiota. Liuoksen on osoitettu sdilyvéin stabiilina enintédén
8 tunnin ajan 25 °C lampdtilassa. Kontaminaation ehkdisemiseksi liuos on kuitenkin hyvd kayttaa
valittomasti ja yhdelld kerralla.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Octaplex siséltii yhdessé inje ktiopullollisessa liuosta, joka on tehty kiyttovalmiiksi
lisaamalld 20 ml (500 IU) tai 40 ml (1000 IU) liuotinta
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Vaikuttavat aineet ovat:

Aine Octaplex Octaplex Octaplex

madrd / 500 [lUn madrd / 1000 IU:n | méddrd/ml kiyttovalmista

injektiopullo injektiopullo liuosta

Proteimien kokonaismaara: 260-820 mg 520-1640 mg 13—-41 mg/ml
Vaikuttavat aineet
Ihmisen hyytymistekija 11 280-760 TU 560-1520 TU 14-38 IU/ml
Ihmisen hyytymistekijd VII 180—480 IU 360-960 TU 9-24 1U/ml
Ihmisen hyytymistekijd X 500 TU 1000 TU 25 IU/ml
Ihmisen hyytymistekd X 360—600 IU 720-1200 TU 18-30 IU/ml
Muut vaikuttavat aineet
C-proteiini 260-620 1U 520-1240 1U 13-31 IU/ml
S-proteini 240-640 TU 480-1280 TU 12-32 TU/ml

Tuotteen spesifinen aktiivisuus on > 0,6 [U/mg tekijan IX spesifisend aktiivisuutena ilmaistuna.

Muut aineet ovat:

hepariini, trinatriumsitraattidihydraatti, injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Octaplex-pakkauksessa on infuusiokuiva-ainetta ja liuotinta liwosta varten. Kuiva-aine on
hygroskooppinen, valkoinen tai hieman viérillinen, irtonainen jauhe lasisessa injektiopullossa. Liuotin
on injektionesteisiin kdytettdvd vesi lasisessa injektiopullossa. Kayttovalmis liuos on kirkas tai hieman

samea ja se voi olla vérillinen.

Octaplex myydéén kartonkilaatikossa, jossa on

- yksi pullollinen infuusiokuiva-ainetta liuosta varten

- yksi pullollinen liuotinta, injektionesteisiin kadytettivaa vettd

- yksi Nextaro-siirtopakkaus.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija:
Octapharma AB
S-112 75 Stockholm
Ruotsi

Valmistajat:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.

Oberlaaer Str. 235
1100 Vienna
Itdvalta

tai

Octapharma Lingolsheim S.A.S.

72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Ranska

Lisétietoja téstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
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Octapharma AB
Rajatorpantie 41 C
01640 Vantaa
Suomi

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tanska, Viro, Suomi, Ranska, Saksa, Unkari, Islanti,
Irlanti, Latvia, Liettua, Luxemburg, Hollanti, Norja, Puola, Portugali, Slovenia, Slovakia, Espanja,
Iso-Britannia: Octaplex

Tsekki, Ruotsi: Ocplex

Italia, Romania: Pronativ

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.4.2020
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Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

Kohdassa 3 on yleisid ohjeita Octaplexin kaytosta.
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Hoito-ohjeet
Lue kaikki ohjeet, ja noudata niitd tarkasti!
Seuraavat toimenpiteet on tehtiva steriilisti!

Tuote liukenee nopeasti huoneenlimméssi kirkkaaksi tai hieman sameaksi liuokseksi. Ali kiyti
livosta, jos se on lapindkymitontd tai siind on sakkaa. Tarkista ennen annostelua silmdmaédréisesti, ettd
liuos ei sisdlld hiukkasia eikd ole varjaytynyt.

Kéyttdvalmis luos tdytyy kiyttdd heti.
Kéyttdmiton valmiste tai jiate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Annos

Verenvuoto ja vuodon ehkéisy K-vitamiiniantagonistihoidon aikana:

Annos riippuu hoitoa edeltivastd ja tavoitteena olevasta INR-arvosta (international normalized ratio).
Seuraavassa taulukossa on mainittu ne annokset (ml kdyttovalmista liuosta painokiloa kohti), jotka
suunnilleen tarvitaan INR-arvon normalisointiin (tunnin kuluessa tasolle < 1,2) eri liht6tasoilta.

INR-Iidhtdarvo 2-25 2,5-3 3-35 >35

Annos noin (ml Octaplexia painokiloa kohti)* 0,9-1,3 1,3-1,6 1,6-1,9 >19

* Kerta-annos ei saa olla suurempi kuin 3000 IU (120 ml Octaplexia).

Koska ndmi suositukset perustuvat kokeellisiin havaintoihin, ja toipuminen ja vaikutuksen kesto
saattavat vaihdella, INR-arvoa on seurattava hoidon aikana.

Verenvuoto ja perioperatiivinen vuodon ehkiisy potilailla, joilla on synnynndinen K-vitamiinista
riippuvaisten hyytymistekijdiden II ja X puute, silloin kun spesifistd hyytymistekijivalmistetta ei ole
saatavilla:

Laskettu hoitoannos perustuu sithen kokeelliseen havaintoon, ettd noin 1 IU tekijaé II lisdd tekijan 11
aktiivisuutta plasmassa 0,02 IU/ml ja 1 IU tekijjad X tekijan X aktiivisuutta vastaavasti0,017 IU/ml.

Tarvittava yksikkoméérd = paino (kg) x haluttu hyytymistekijin X aktiivisuuden lisdys (IU/ml) x 60,
missd 60 (ml’kg) on arvioidun korjautumisen korjauskerroin.

Tarvittava tekijn II annostus:
Tarvittava yksikkoméird = paino (kg) x haluttu hyytymistekijan II aktiivisuuden lisdys (IU/ml) x 50.

Jos tiedetddn, paljonko kyseisen potilaan arvo on aiemmin korjautunut, laskelmat on tehtiva sen
perusteella.

Liuotusohjeet:

1. Anna suljetuissa injektiopulloissa olevien liuottimen (injektionesteisiin kaytettdva vesi) ja
infuusiokuiva-aineen tarvittaessa limmetd huoneenlimpoéisiksi. Tadma lampdtila tulee yllapitda
liuottamisen ajan.

Jos vesihaudetta kidytetddn lammittdmiseen, injektiopullojen kumitulpat tai korkit eivit saa joutua
kosketuksiin veden kanssa. Vesihaude ei saa olla 37 astetta kuumempi.

2. Irrota kuiva-ainepullosta ja liuotinpullosta niiden irti napsautettavat korkit, ja desinfioi kummankin
pullon kumitulpat asianmukaisesti.

3. Avaa Nextaro-pakkaus vetdmalld suljin auki. Aseta liuotinpullo tasaiselle alustalle ja pidd siitd
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tukevasti kiinni. Poistamatta Nextaro-adapteria ulkopakkauksestaan aseta’sen sininen osa
liuotinpulloa vasten ja paina tiukasti, kunnes kuulet napsahduksen (kuva 1). Kiinnityksen
yhteydessi osia ei saa kiertdd! Pidé kiinni luotinpullosta ja poista varovaisesti Nextaro-laitteen
pakkaus. Huolehdi siitd, ettd Nextaro jad kunnolla kiinni liuotinpulloon (kuva 2).

livotinpullo

kuva 1

Aseta kuiva-ainepullo tasaiselle alustalle ja
pidd siitd tukevasti kiinni. K&dannd luotinpullo,
johon Nextaro on kinnitetty, ylosalaisin. Aseta
Nextaro-littimen ~ valkomen  osa  kuiva-
ainepulloa (jauhe) vasten ja paina lujasti,
kunnes kuulet napsahduksen (kuva 3).
Kiinnityksen yhteydessd osia ei saa kiertda!
Liuotin valuu automaattisesti  kuiva-
ainepulloon.

Pidd molemmat mnjektiopullot edelleen kiinni
toisissaan ja pyoritd kuiva-ainepulloa
varovasti, kunnes valmiste on liuennut.
Octaplex liukenee nopeasti huoneenlimmossa
varittoméksi tai sinertdviksi liuokseksi. Kierrd
Nextaro irti (kuva 4).

Havitd tyhjd liuotinainepullo ja siind oleva
Nextaro-adapterin sininen osa.

livotinpullo

kuva 2

livotinpullo

Injektiokuiva-

]
ainepullo

tyhjé liuotinpullo

kuva 3

Injektiokuiva-
ainepullo

Jos kuiva-aine ei liukene téydellisesti tai muodostuu sakkaa, dld kéytd valmistetta.

Infuusio-ohjeet:

Varotoimenpiteend potilaalta mitataan pulssi ennen infuusiota ja sen aikana. Jos pulssi nopeutuu
selvisti, infuusiota tiytyy hidastaa tai se tiytyy keskeyttda.
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1. Kinnitd yksi 20 mln (500 IU) tai 40 mln (1 000 IU) ruisku Nextaro-adapterin luer lock -portin
valkoiseen osaan. Kddnna pullo ylosalaisin ja vedi liuos ruiskuun. Kun livos on siirretty, pida
ruiskun ménnédsté tukevasti kiinni (ruisku edelleen ylosalaisin) ja irrota ruisku Nextaro-
adapterista. Havitd Nextaro sekd tyhja injektiopullo.

2. Desinfioi aiottu injektiokohta asianmukaisesti.

Ruiskuta liuos hitaasti laskimoon: aluksi 1 ml minuutissa, ei nopeammin kuin 2—3 ml

minuutissa.

bl

Ruiskuun ei saa paisté verta, jottei muodostuisi fibrimihyytymid. Nextaro on tarkoitettu kertakdyttoon.
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Bipacksedel: information till anviindaren

Octaplex 500 IU pulver och viitska till infusionsvitska, 16sning
Octaplex 1000 IU pulver och viitska till infusionsvitska, losning

Humant protrombinkomplex

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

S e S

1.

Vad Octaplex dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Octaplex
Hur du anvéinder Octaplex

Eventuella biverkningar

Hur Octaplex ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad octaplex ér och vad det anvinds for

Octaplex tillhér en likemedelsgrupp som kallas koagulationsfaktorer. Det innehéller de vitamin K-
beroende humana koagulationsfaktorerna II, VII, IX och X.
Octaplex anvénds for att behandla och forhindra blédning:

2.

som orsakas av sd kallade vitamin K-antagonister (t.ex. warfarin), likemedel som blockerar
effekten av vitamin K och leder till brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer 1 kroppen.
Octaplex anvdnds nér sddan brist snabbt maste atgardas.

hos personer som dr fodda med brist pa de vitamin K-beroende koagulationsfaktorerna II och X,
nér renade, specifika koagulationsfaktorpreparat inte finns att tillga.

Vad du behdver veta innan du anvinder Octaplex

Anviand inte Octaplex

om du &r allergisk mot nagot annat innehallsimnena i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

om du &r allergisk mot heparin eller om du tidigare har rdkatut for att heparin har gett upphov
till minskning av antalet blodplittar i blodet.

om du har IgA-brist och konstaterade antikroppar mot IgA.

Varningar och forsiktighet

Rédgor med ldkare som &r specialist pa koagulationssjukdomar ndr du anvénder Octaplex.
Om din brist pa vitamin K-beroende koagulationsfaktorer ar forviarvad (t.ex. orsakats av
behandling med likemedel som &r vitamin K-antagonister) ska Octaplex endast anvindas nar
bristen snabbt maste atgirdas, t.ex. vid en storre blodning eller akut operation. I andra fall
rdcker det vanligtvis med att minska dosen av vitamin K-antagonisten och/eller ge vitamin K.
Om du behandlas med en vitamin K-antagonist (t. ex. warfarin) kan detta bero pa att du l6per
Okad risk for blodpropp. I detta fall kan Octaplex da forvdrra risken.

Om du ar f6dd med brist p&4 nagon vitamin K-beroende faktor ska specifikt
koagulationsfaktorpreparat anvindas nir sddant finns att tillga.
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o Om en allergisk eller en anafylaktisk reaktion upptrader ska din likare omedelbart avbryta
infusionen och ge lAmplig behandling.

o Nér du anvénder Octaplex, sirskilt om du anvidnder det regelbundet, finns det risk for
blodproppssjukdomar eller sa kallad disseminerad intravasal koagulation (allvarlig sjukdom da
blodproppar bildas i hela kroppen). Du bor darfor sta under noggrann dvervakning for tecken
eller symtom pa intravasal koagulation eller blodpropp.

Detta ar sarskilt viktigt om du tidigare har haft sjukdomar 1 hjartats kranskérl eller
leversjukdom, om du skall opereras och nér Octaplex ges till mycket sma barn.

o Inga uppgifter finns att tillgd om anvdndning av Octaplex vid blodning i samband med fodseln
pé grund av vitamin K-brist hos det nyfodda barnet.

Virussékerhet

o Nér likemedel framstélls av humant blod eller plasma vidtas speciella atgérder for att forhindra
att infektioner overfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och
plasmagivare for att sdkerstilla att personer med risk for att vara smittbdrare utesluts, samt test
av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pé virus/infektion. Tillverkarna av dessa
produkter inkluderar dessutom stegi hanteringen av blod och plasma som kan inaktivera eller
avskilja eventuella virus. Trots detta kan risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas
nér likemedel tillverkade av humant blod eller plasma ges. Detta géller d&ven nya, hittills okédnda
virus och andra typer av infektioner.

o De atgdrder som vidtas anses effektiva mot holjeférsedda virus sdsom humant immunbristvirus
(HIV), hepatit B -virus (HBV) och hepatit C-virus (HCV). Atgirderna kan vara av begriinsat
véarde mot icke-holjeforsedda virus sdsom hepatit A (HAV) och parvovirus B19. Infektion av
Parvovirus B 19 kan vara allvarlig {for gravida kvinnor (infektion av foster), individer med
forsdmrat immunforsvar eller patienter med vissa typer av anemi (t.ex. sicklecellanemi eller
hemolytisk anemi).

o Naér du ges Octaplex rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att
mojliggdra sparandet av anviand produkt.
o Din Iikare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat

behandlas med plasmaderiverade protrombinkomplexpreparat.

Barn och ungdomar
Det finns inga data tillgéingliga om anvéindning av Octaplex hos barn och ungdomar.

Andra likemedel och Octaplex

Octaplex fér inte blandas med andra likemedels.

Octaplex motverkar effekten av vitamin K-antagonister (t. ex. warfarin), men inga interaktioner med
andra likemedel dr kéinda.

Octaplex kan paverka resultatet av heparinkénsliga koagulationstest.

Tala om for likare, eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Gravidite t och amning
Octaplex ska endast anvdndas under graviditet och amning om det &r absolut nddvandigt. Radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner
Det dr okdnt om Octaplex paverkar formagan att framfora fordon och anvdanda maskiner.

Viktig information om nigra inne hills imnen i Octaplex

e Heparin kan ge allergiska reaktion och minska antalet blodkroppar, vilket kan paverka blodets
formaga att levra sig. Patienter som tidigare fatt allergiska reaktioner utlosta av heparin bor
undvika anvindning av likemedel som innehaller heparin.

e Detta likemedel innehaller 75-125 mg (500 IU injektionsflaska) eller 150—-250 mg (1 000 IU
injektionsflaska) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 3,8 %—6,3 % eller 7,5 %—12,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.
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3. Hur du anviander octaplex

Behandlingen med Octaplex ska paborjas under 6vervakning av likare som &r specialist pa
koagulationssjukdomar.

e  Pulvret I6ses forst i vatten.

e Losningen ges direfter i en ven (intravenost).

Hur mycket Octaplex du far och hur Iinge beror pa:
e  Hur allvarlig din sjukdom &r;

e  Var du bloder och hur allvarligt det dr och

e  ditt allméntillstdnd.

Om du anvént for stor méingd av Octaplex

I hdndelse av 6verdosering Okar risken for att utveckla:

e  blodproppssjukdomar (t. ex. hjirtinfarkt och blodproppar i vener eller lungor)

e disseminerad intravasal koagulation (en allvarlig sjukdom med bildning av blodproppar i hela
kroppen).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av hundra patienter)
Propp i blodkérl.

Mindre vanliga (kan férekomma hos fédrre 4n 1 av hundra patienter)
Angest, forhojt blodtryck, astmaliknande symtom, blodiga upphostningar, niisblod, sveda vid
injektionsstillet, propp i enhet.

Séllsynta (kan forekomma hos férre dn 1 av tusen patienter)
Allergiska reaktioner kan forekomma. Tillfalligt forhojda levervéirden (transaminaser) har observerats
i séllsynta fall.

Patienter som behandlas med Octaplex som erséttningsbehandlingterapi kan bilda neutraliserande
antikroppar (himmare) mot en eller flera av de humana protrombinkomplexfaktorerna. Om sadana
hdmmare upptrader blir ersdttningsbehandlingen inte sirskilt effektiv.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos férre én 1 av tiotusen patienter)
Forhojd kroppstemperatur (feber) har observerats.

Anvindning av detta likemedel medfor risk for blodproppsbildning.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Allvarlig allergisk reaktion och chock, oOverkénslighet, darrningar, hjirtsvikt, okad hjartfrekvens,
cirkulationssvikt (chock), blodtrycksfall, andningssvikt, andningssvarigheter, illamaende, nisselutslag,
hudutslag, frossa.

Det heparin som finns i likemedlet kan orsaka en plotslig minskning av antalet blodplittar i blodet.
Detta dr en allergisk reaktion som kallas “heparininducerad trombocytopeni typ II”. Hos patienter som
tidigare inte varit 6verkdnsliga for heparin kan i sillsynta fall minskningen av antalet blodplittar
upptrida 6-14 dagar efter behandlingens péborjande. Hos patienter med tidigare heparindverkinslighet
kan fordndringen intrdffa inom négra timmar efter behandlingsstart.
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Behandlingen med Octaplex maste avbrytas omedelbart hos patienter med som far denna allergiska
reaktion. De far i framtiden inte behandlas med likemedel som innehaller heparin.

For information om virussidkerhet, se avsnitt 2.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller , apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen

om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
FI-00034 Fimea

5. Hur Octaplex ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven

méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt.

Pulvret ska bara l6sas upp precis fore injektion. Stabilitet for 10sningen har pévisats i upp till 8 timmar
vid 25 °C. Losningen ska dock anvdndas omedelbart och bara vid ett tillfdlle for att forhindra

kontaminering.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration per flaska och efter beredning med 20 ml (500 IU) eller 40 ml (1000 IU)

spiadningsvitska

De aktiva substanserna ar:

Innehéllsdmnen Octaplex Octaplex Octaplex
mangd per 500 IU mangd per 1000 [U mangd per ml

mjektionsflaska injektionsflaska fardigberedd I6sning

Totalprotein: 260—820 mg 520-1640 mg 13-41 mg/ml

Aktiva substanser

Human koagulationsfaktor 11 280-760 TU 560-1520 TU 14-38 TU/ml

Human koagulationsfaktor 180-480 TU 360-960 TU 9-24 TU/ml

VII

Human koagulationsfaktor IX 500 TU 1000 TU 25 IU/ml

Human koagulationsfaktor X 360- 600 TU 720-1200 TU 18-30 TU/ml

Ytterligare aktiva innehallsamnen

Protein C 260- 620 IU 520-1240 IU 13-31 IU/ml

Protein S 240- 640 TU 480-1280 TU 12-32 TU/ml

Den specifika faktor IX-aktiviteten dr > 0,6 IU/mg protein.

Ovriga innehallsimnen ir heparin, trinatriumcitratdihydrat, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Octaplex levereras som pulver och vitska till infusionsvétska, 16sning och ir ett fuktabsorberande, vitt

till svagt fargat pulver eller ldtt sondersmulad torrsubstans i en injektionsflaska av glas.

Spadningsvitskan ar vatten for injektionsvétskor och tillhandahdlls i en injektionsflaska av glas. Den

beredda losningen ir klar eller svagt opalskimrande och kan vara fargad.

Octaplex levereras i en kartong som innehéller:

- 1 flaska med pulver till infusionsvétska, 16sning

- 1 flaska med vatten for injektionsvitskor (spadningsvitska)
- 1 overforingsset Nextaro.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljining:
Octapharma AB
112 75 Stockholm

Sverige

Tillverkare:

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

1100 Wien

Osterrike

eller

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

Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av

godkdnnandet for forsiljning:

Octapharma AB
Rajatorpantie 41 C
01640 Vantaa
Finland

Ytterligare upplys ningar om detta like medel kan erhéllas hos ombudet for inne havaren av

godkinnandet for forsiljning:

Osterrike, Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Ungern,
Island, Kroatien, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederlinderna, Norge, Polen, Portugal,
Slovenska republiken, Republiken Slovakien, Spanien, Storbrittannien: Octaplex

Republiken Tjeckien, Sverige: Ocplex
Italien, Rumenien: Pronativ

Denna bipacksedel dndrades senast 15.4.2020

14/17



Information for hélso- och sjukvardspersonal

Allmén information om hur Octaplex anvidnds ges i avsnitt 3.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for be handling

Lis igenom alla instruktionerna och f6lj dem noga!

Under forfarandet som beskrivs nedan méste aseptisk teknik upprétthallas!

Produkten bereds snabbt vid rumstemperatur.

Den fardigberedda losningen ska vara klar eller litt opalescent. Anvénd inte 16sning som dr grumlig
eller innehaller fallning. Firdigberedd produkt ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning fore administrering.

Efter beredning maste 16sningen anvdndas omedelbart.

Ej anvént likemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

Dosering

Blodning och blodningsprofylax vid behandling med vitamin K-antagonister:

Dosen avgdrs av INR (international normalised ratio) fore behandling och malvérdet for INR. I
nedanstdende tabell anges de ungeférliga doser (ml /kg kroppsvikt av den féardigberedda produkten)
som kravs for normalisering av INR (< 1.2 inom 1 timme) vid olika initiala INR-nivaer.

Initialt INR-vérde 2-25 2,5-3 3-35 >35

Ungefirlig dos (ml Octaplex/kg kroppsvikt)* 09-1,3 1,3-1,6 1,6-1,9 >19

* Engangsdosen bor inte dverstiga 3000 IU (120 ml Octaplex)

Da dessa rekommendationer dr empiriskt grundade, och recovery och effektduration kan variera, ar
monitorering av behandlingen med INR-bestdmningar nodvéandig.

Blodning och perioperativ  profylax vid medfodd brist pd de vitamin K-beroende
koagulationsfaktorerna II och X, nir specifik koagulationsfaktorprodukt inte finns att tillga:

Den beréknade dosering som krédvs for behandling baseras pa det empiriska fyndet att ungefar 1 [U av
faktor II eller X per kg kroppsvikt hdjer plasmaaktiviteten for faktor II eller X med 0,02 respektive
0,017 TU/ml.
e  Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x onskad faktor X-hdjning (IU/ml) x 60, dir 60
(ml’kg) ar det reciproka vardet till uppskattad dterhdmtning.
. Erforderlig dosering for faktor II:
Erforderligt antal enheter = kroppsvikt (kg) x énskad faktor [1-hojning (IU/ml) x 50.
Om aterhdmtning i det enskilda fallet dr kéind ska detta virde anvidndas for berdkning.
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Instruktioner for beredning:

1.

Lat, om sd ar nodvindigt, vitskan (vatten for injektionsvitskor) och pulvret i de odppnade
injektionsflaskorna anta rumstemperatur. Denna temperatur ska upprétthillas under beredningen.
Om vattenbad anvénds for uppvarmningen méste man vara forsiktig sé att inte vatten kommer i
kontakt med gummipropparna eller locken pa injektionsflaskorna. Vattenbadets temperatur far inte

overstiga 37 °C.

Avligsna sndpplocket fran injektionsflaskan med pulver respektive den med vétska och desinficera

gummipropparna pa Ampligt sétt.

Dra av locket frin Nextaro:s ytterforpackning. Placera flaskan med vétska pa en plan yta och hall i
den stadigt. Utan att ta av ytterforpackningen, placera den blia delen av Nextaro pa toppen av
flaskan med vitska och tryck den stadigt nerat tills den kndpper pa plats (bild 1). Vrid inte
samtidigt! Hall i flaskan med vétska och avlagsna forsiktigt ytterforpackningen fran Nextaro. Var
noga med att limna Nextaro ordentligt fast till flaskan med vétska (bild 2).

Injektionsflaska
med vitska

Bild 5

Placera flaskan med pulvret pa en plan yta och
héll 1 den stadigt. Tag flaskan med vétska med
Nextaro pa och vind den uppochner. Placera
den vita delen av Nextaro-kopplingen pa
flaskan med pulvret och tryck den stadigt
nerat tills den knipper pa plats (bild 3). Vrid
inte  samtidigt!  Vétskan flyter i i
pulverflaskan av sig sjilv.

Injektionsflaska
med vitska

Bild 6

Injektionsflaska
med vitska

Injektionsflaska
| med pulver

Bild 7
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5. Vrid varsamt flaskan med pulver, medan
flaskan med 16sning fortfarande sitter kvar,
tills pulvret 16st sig.

Octaplex loser sig vid rumstemperatur snabbt
till en farglos till latt blda 16sning. Skruva isér
Nextaro i tva delar (bild 4).

T om injektionsflaska
med vitska

1

Kassera den tomma flaskan med vétska
tillsammans med den blaa delen av Nextaro.

Injektionsflaska
med pulver

Bild 8

Om pulvret inte 16ser upp sig helt eller ett aggregat bildas ska beredningen inte anvéndas.

Ins truktioner for infusion:
Som forsiktighetsatgird ska patientens pulsfrekvens méitas fore och under infusionen. Om en markant
Okning av pulsfrekvensen intriffar maste infusionshastigheten minskas eller administreringen

avbrytas.

1. Féast en 20 ml (500 IU) eller en 40 ml (1000 IU) spruta i luerlock-kopplingen p& vitadelen av
Nextaro. Vind flaskan med sprutan upp och ned och drag upp l6sningen i sprutan.
Nér 16sningen ar 6verford till sprutan, hall stadigt i sprutans kolv med sprutan fortfarande
uppochner och avldgsna sprutan fran Nextaro. Kassera Nextaro och den tomma flaskan.

2. Desinfektera det utsedda injektionsstéllet pa limpligt sétt en desinfektionstork.

3. Injicera losningen intravenost i langsam takt: iitialt 1 ml per minut och inte fortare dn2-3 ml
per minut.

Inget blod far sugas in i sprutan beroende pa risken for bildning av fibrinkoagel. Nextaro dr endast for
engéngsbruk.
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