Sp. zn. sukls25723/2021

4.1

4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

Octanate 500 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Octanate 1000 IU/S ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Octanate 500 IU/5 ml

Jedna injekéni lahvicka obsahuje factor VIII coagulationis humanus 500 IU.

Po rozpusténi v 5 ml rozpousteédla ptipravek obsahuje pramérné factor VIII coagulationis humanus
100 IU/ml* Pfipravek obsahuje primérné < 60 IU von Willebrandova faktoru (VWF:Rco) na ml.

Octanate 1000 IU/5 ml

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje factor VIII coagulationis humanus 1 000 IU.

Po rozpusténi v 5 ml rozpoustédla pfipravek obsahuje primérné factor VIII coagulationis humanus
200 IU/ml*.

Ptipravek obsahuje primérmné < 120 IU von Willebrandova faktoru (VWF:Rco) na ml.

* Sila (IU) je stanovena pouzitim chromogenniho testu dle Evropského 1€¢kopisu. Stredni specificka
aktivita Octanate je > 100 IU/mg proteinu.

Vyrobeno z plazmy lidskych darct.

Pomocna latka se zndmym ucinkem:

Sodik az 1,75 mmol (40 mg) na davku

Koncentrace sodiku po rekonstituci: 250-350 mmol/I

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

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

Rozpoustedlo je ¢ird, bezbarva tekutina.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe krvaceni u pacientd s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
Octanate lze pouzit pro vSechny vékové skupiny.

Ptipravek neobsahuje von Willebrandiiv faktor ve farmakologicky i¢inném mnoZzstvi, a proto neni
indikovan pro 1é¢bu von Willebrandovy choroby.

Davkovani a zpiisob podani

Lécba ma byt pod dozorem lékare, ktery ma zkusSenosti s 1écbou hemofilie.
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Sledovani 1écby

V pribéhu &by se doporucuje stanovovani hladin faktoru VIII jako voditko pro davkovani a
frekvenci podavani opakovanych infuzi. Odpovéd’ na podani faktoru VIII se miiZze u jednotlivych
pacientt liSit s individualné rGznymi polocasy a dobou obnoveni. Davkovani vychazejici z télesné
hmotnosti miZe byt nutné upravit u pacienti s podvahou nebo nadvahou. Zejména v piipadé vétsich
chirurgickych vykonli je nezbytné presné sledovani substitucni terapie pomoci koagulacnich
vySetieni (aktivity plazmatického faktoru VIII).

Davkovani

Davka a délka substituéni 1écby zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VIII, misté a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet jednotek podaného faktoru VIII je vyjadien v Mezinarodnich jednotkach (IU), které jsou
vztazeny k souasnému standardu WHO ohledné koncentratu pro ptipravky obsahujici faktor
VIII. Plazmaticka aktivita faktoru VIII se vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni
lidské plazmé&) nebo v mezindrodnich jednotkdch (vzhledem k mezindrodnimu standardu
faktoru VIII v plazmg).

Jedna Mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII se rovna mnozstvi faktoru VIII v 1 ml
normalni lidské plazmy.

Lécba dle potieby

Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zaloZzen na empirickém zjisténi, ze 1 mezinarodni
jednotka (IU) faktoru VIII na 1 kg télesné hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktoru VIII o
1,5 - 2 % normalni aktivity. Potfebna davka se urcuje podle nasledujiciho vzorce:

Poti‘ebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x Zadany vzestup faktoru VIII (%) (I1U/dl) x 0,5

Dévka k podani a Cetnost podadvani maji byt vzdy vztazeny ke klinické ucinnosti v individualnim
ptipadé.

V ptipadé nésledujicich krvacivych pfihod neméd v daném obdobi poklesnout aktivita
faktoru VIII pod danou hodnotu plazmatické aktivity (v % z normalu). Nasledujici tabulka
muze slouzit jako voditko pro stanoveni davkovani pifi krvacivych piihodach nebo
chirurgickém zakroku:

Stupen  krvaceni / Typ |Pozadovana hodnota |Frekvence davkovani (hodiny) /

chirurgického vykonu faktoru VIII (%) Délka trvani 1écby (dny)
dU/dD)
Krvaceni
Casna hemartréza, krvaceni do | 2040 Opakujte infuze kazdych 12 az 24
svall nebo ustni dutiny hodin, nejméné jeden den, dokud

se krvaceni, které se vyznacuje
bolesti, nezastavi nebo se
nedosahne vyléceni.

Intenzivnéj$i hemartréza, 30-60 Opakujte infuze kazdych 12 az 24

krvaceni do svalti nebo hodin po 3-4 dny ¢i vice, dokud

hematom bolest a  akutni  postizeni
nepiejdou.

Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24,
dokud nebezpeci nepomine.

Operace

Mensi chirurgicky vykon 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné 1 den,

Vcetné extrakce zubu dokud se nedosahne vyléceni.
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4.3

4.4

Vetsi chirurgicky vykon 80-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24
(pfed operaci a po |hodin az do adekvatniho zahojeni
operaci) rany, pak pokracCujte v terapii
nejmén¢ dalSich 7 dni, abyste
udrzeli aktivitu faktoru VIII na
30 % az 60 % (1U/dl).

Profylaxe

Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientt s t¢Zzkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az
40 IU faktoru VIII na kg télesné hmotnosti v intervalu dvou az tfi dni.

V nékterych piipadech, predevsim u mladsich pacienti, mohou byt zapotiebi kratsi intervaly mezi
davkami nebo vyssi davky.

Kontinualni infuze

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

Uvodni rychlost infuze lze vypoéitat nasledujicim zptisobem: Clearance x Zadouci hodnota v
rovnovazném stavu = rychlost infuze (IU/kg/h).

Po tivodnich 24 hodinach kontinuélni infuze by méla byt clearance vypoctena znovu kazdy den s
pouzitim rovnice pro rovnovazny stav se zmefenou hodnotou a znamou rychlosti infuze.

Pediatricka populace

Klinicka studie provadéna u 15 pacientl ve véku 6 let a mladSich neukazala zadné specifické
pozadavky na davkovani u déti.

Davkovani je pro 1écbu i profylaxi u dospélych a déti stejné.

Zpusob podani

Intraven6zni podani.
Doporucuje se nepodavat vice nez 2—3 ml za minutu.
Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢€ 6.6.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sledovatelnost
Ke zlepSeni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych pripravka se musi zietelné zaznamenavat nazev a
¢islo Sarze podaného piipravku.

Hypersenzitivita

Po podani pripravku Octanate se mohou vyskytnout reakce precitlivélosti alergického typu.
Pripravek obsahuje stopy jinych lidskych proteinti nez faktor VIII. Jestlize se objevi symptomy
hypersenzitivity, pacientim by mélo byt doporuceno ihned pterusit podavani piipravku a
kontaktovat svého Iékafe. Pacienti by meéli byt informovani o casnych projevech reakce
precitlivélosti, jako jsou napi. vyrazka, generalizovana kopfivka, pocit tihy na prsou, sipot,
hypotenze a anafylaxe.

V ptipade Soku ma byt 1é¢ba vedena podle zasad béznych pro 1écbu Soku.
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Inhibitory

Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitortt) faktoru VIII je znamou komplikaci 1écby jedincti s
hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny IgG zamétené proti prokoagulaéni aktivite
faktoru VIII, které jsou kvantifikovany v Bethesda jednotkach (Bethesda Units, BU) na ml plazmy
s pouzitim modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitorti souvisi se zdvaznosti onemocnéni i s
expozici faktoru VIII, pficemz toto riziko je nejvyssi béhem prvnich 50 dnti expozice, ale pokracuje
v prubehu Zivota, ackoli toto riziko je méné Casté. Klinicky vyznam vzniku inhibitorti bude zaviset
na titru inhibitoru, pficemz inhibitory nizkého titru predstavuji mensi riziko nedostatecné klinické
odpovédi nez inhibitory vysokého titru.

Obecné plati, ze vSichni pacienti 1éCeni pfipravky s koagulacnim faktorem VIII musi byt peclive
sledovani s ohledem na vznik inhibitori pomoci pfislusnych klinickych pozorovani a laboratornich
testll. Pokud neni dosazeno oc¢ekavanych hladin aktivity faktoru VIII v plazmé nebo pokud neni
krvaceni patfi¢nou davkou zvladnuto, je tfeba provést test na ptitomnost inhibitoru faktoru VIII. U
pacientdl s vysokymi hladinami inhibitoru nemusi byt terapie faktorem VIII u¢innd a je tieba zvazit
jiné moznosti 1é¢by. Péce o takové pacienty ma byt vedena lékati se zkuSenostmi v péci o hemofilii
a inhibitory faktoru VIIIL.

Kardiovaskularni ptihody
U pacientd se stavajicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory muze substituéni 1é¢ba faktorem
VIII zvysit kardiovaskularni riziko.

Komplikace souvisejici s katétrem
Pokud je nutné zavedeni centralniho Zzilniho katétru (CZK), je tieba sledovat mozny vyskyt
souvisejicich komplikaci, jako je mistni infekce, bakteriémie a trombo6za v misté katétru.

Pienosné choroboplodné zarodky

Standardni opatfeni zabranujici infekcim zptisobenym pouzitim pfipravkid vyrobenych z lidské krve
nebo plazmy zahrnuji vybér darct, vySetfeni jednotlivych odbérit a plazmatickych poold na
specifické infekéni markery a zatazeni ucinnych vyrobnich krokd pro inaktivaci nebo odstranéni
virl. Pfes v§echna tato opatieni pii podani 1ékd vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost
prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy
infekci.

Ptijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych virQ, naptiklad virti lidské imunodeficience
(HIV), viru hepatitidy B (HBV) a hepatitidy C (HCV), a u neobaleného viru hepatitidy A (HAV)..
Omezeny u¢inek maji tato opatfeni u neobalenych virti, jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem
B19 muze byt velmi zavazna u t€hotnych Zen (fetalni infekce) a u jedincti s imunodeficienci nebo
jedincti se zvySenou erytropoézou (naptiklad hemolytickd anemie).

U pacientd, ktefi pravidelné/opakované dostavaji pripravky s faktorem VIII vyrobenym z lidské
plazmy, se ma zvazit vhodné ockovani (hepatitida A a B)

Pti kazdé aplikaci ptipravku Octanate pacientovi se dirazné doporucuje zaznamenat nazev a ¢islo
Sarze piipravku, aby bylo mozné zpétné prifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje az 1,75 mmol (40 mg) sodiku na injek¢ni lahvicku, coz odpovida
2 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

Pediatricka populace
Uvedena upozornéni a opatieni pro pouziti plati jak pro dospé€lé, tak pro déti.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaSeny zadné interakce mezi pfipravky s humannim koagulacnim faktorem VIII a jinymi
léCivymi ptipravky.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Reprodukeni studie na zvitatech 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 se ma ptipravek béhem tehotenstvi nebo kojeni pouzivat pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Octanate nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
NeZadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Ve vzacnych piipadech byla pozorovana hypersenzitivita nebo alergickd reakce (kterd mize
zahrnovat angioedém, paleni a bodani v misté infuze, zimnice, zarudnuti klize, generalizovana
kopftivka, bolesti hlavy, vyrazka, hypotenze, apatie, nauzea, neklid, tachykardie, pocit tihy na
prsou, mravencéeni, zvraceni, sipot) a ve vzacnych piipadech se miize vyvinout do zavazné
anafylaxie (v¢etn¢€ Soku).

Ve vzacnych piipadech se vyskytla horecka.

K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitortt) mize dojit u pacientd s hemofilii A, ktefi jsou
léceni faktorem VIII, vetné piipravku Octanate viz bod 5.1. Pokud se takové inhibitory objevi,
projevi se tento stav jako nedostate¢na klinickd odpovéd’. V téchto ptipadech se doporucuje
kontaktovat specializované hemofilické centrum.

Bezpecnostni informace o prenosnych choroboplodnych zarodcich viz bod 4.4.
Tabulkovy prehled nezadoucich ti¢inkti

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

Frekvence byly vyhodnoceny podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10); casté (>1/100 az
<1/10); mén¢ casté (=1/1,000 az <1/100); vzacné (=1/10000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Standardni tfida organovych NeZadouci ucinek Cetnost
systému dle MedDRA
Poruchy imunitniho systemu Hypersenzitivni reakce | Vzacné
Anafylakticky Sok Velmi vzacné
Celkové poruchy a reakce Pyrexie Vzacné
v misté aplikace
Poruchy krve a lymfatického Inhibice faktoru VIII Méng cCasté (PTP)*
systému Velmi ¢asté (PUP)*
Vysetreni Pozitivita protilatek Vzacné
proti faktoru VIII

*Cetnost vychézi ze studii se viemi piipravky s faktorem VIII, které zahrnovaly pacienty se zavaznou
hemofilii A.
PTP = drive léceni pacienti, PUP = dfive neléceni pacienti
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4.9

5.1

Pediatrickd populace

Frekvence, typ a intenzita nezadoucich ucinkl u déti jsou stejné jako u dospélych.

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hl4Seni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Piedavkovani

Nebyly hléseny zadné ptipady predavkovani.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Koagulacni faktor: krevni koagula¢ni faktor VIII
ATC kod: B02BD02

Komplex faktoru VIII/von Willebrandova faktoru se sklada ze dvou molekul (FVIII a vWF)
s riznymi fyziologickymi funkcemi. Po infuzi hemofilickému pacientovi se faktor VIII navaze na
von Willebranduv faktor v krevnim tecisti pacienta.

Aktivovany faktor VIII ptisobi 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 mtize se vytvorit sraZenina.

Hemofilie A je pohlavné vdzana dédi¢nd porucha koagulace krve zpilisobend snizenou hladinou
faktoru VIII:C. zptisobujici krvaceni do kloubt, do svald nebo do vnittnich organi, a to spontanné
nebo jako nésledek traumatu po nehodé nebo chirurgickém zakroku. Touto substitu¢ni terapii se
plazmatickd hladina faktoru VIII zvySuje a umozni se docasnd korekce deficitu faktoru a korekce
tendence ke krvaceni.

Upozoriiujeme, ze pocet krvaceni pfepocteny na rok neni pro riizné koncentraty faktoru a rizné
klinické studie srovnatelny.

Drive nelédeni pacienti

Ke vzniku protilatek proti FVIII dochéazi pievazné u dfive neléCenych pacienti (PUP). Do
prospektivni, nezaslepené studie hodnotici imunogenitu pfipravku Octanate u PUP bylo zatazeno 51
pacientl. 20 pacientli bylo primarné 1é¢eno podle potieby a 31 pacientli bylo 1é¢eno profylakticky.
44 pacientt splnilo kritéria k vyhodnoceni imunogenity (tj. > 50 dni expozice a FVIIL:C < 1 %).
Inhibitory vymizely béhem bézné 1é¢by piipravkem Octanate beze zmény davkovani nebo frekvence
1écby u dvou z péti pacientl s inhibitory (u jednoho s inhibitorem ve vysokém titru a u jednoho
s inhibitorem v nizkém titru). VSechny pfipady detekovanych inhibitorti byly u pacientti 1écenych
podle potieby. Primérny ¢as do vzniku inhibitord ve vysokém a nizkém titru byl 10 dni expozice
(rozmezi 3—19), respektive 48 dni expozice.
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Ptipravek Octanate je hodnocen pro uvedeni terapie imuno-toleran¢ni indukce (ITI) u pokracujici
vyzkumné klinické studie.

V prozatimni analyze 69 pacienti dosud léCenych piipravkem Octanate pomoci ITI terapie
dokoncilo studii 49 pacientti. U pacientll s Gspésné eliminovanymi inhibitory doslo k vyznamné
redukci poctu mésicnich krvaceni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Lidsky krevni koagula¢ni faktor VIII (z prasku) je béznou slozkou lidské plazmy a pisobi jako
endogenni faktor VIII. Po podani ptipravku primérné dvé ttetiny az tii ¢tvrtiny faktoru VIII zistavaji
v krevnim fecisti. Hladina aktivita faktoru VIII v plazmé ma dosahnout 80-120% ptedpokladané
aktivity.
Aktivita plazmatického faktoru VIII se snizuje dvoufdzovym exponencidlnim rozpadem. V
pocatecni fazi distribuce mezi intravaskularnimi prostory a ostatnimi ¢astmi (t€lni tekutiny) probiha
s poloCasem rozpadu z plazmy od 3 do 6 hodin. V nasledujici pomalejsi fazi (ktera pravdépodobné
reflektuje spotiebu faktoru VIII) se polocas pohybuje v rozmezi 8-20 hodin s primérem 12 hodin.
Toto odpovida skute¢nému biologickému polocasu.
U pfipravku Octanate byly ve dvou farmakokinetickych studiich s 10 resp. 14 hemofilickymi
pacienty dosazeny nasledujici vysledky:
Uzdraveni | AUC* norm (% | Poloc¢as (h) | MRT* (h) Clearance (ml x
(% xIU-1x | x hx IU-1 x kg) h-1 x kg)
kg)
Studie 1, n=10 24+036 |455+17,2 143+4,01 | 19,6+6,05 2,6 +1.21
Sttedni hodnota +SD*
Studie 2, n= 14 24+0,25 |33,4+8,50 12,6 £3,03 | 16,6 £3,73 3,2+0,88
Sttedni hodnota +SD*

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

53

6.

6.1

Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Omezené toxikologické udaje dostupné pro tributyl-fosfat (TNBP) a polysorbat 80 (tween
80) — ¢inidla (rozpoustédla/detergenty) pouzita pii virové inaktivaci SD metodou béhem
vyroby ptipravku Octanate - ukazuji, Ze nezadouci U¢inky vedouci k predvidanému
ohroZeni ¢lovéka jsou nepravdépodobné.

Dokonce i davky nékolikrat pfevysujici doporuc¢ené davky na kg vahy u téchto reagencii
neukazuji zadny toxicky vliv na laboratorni zvifata. Mutagenni potencial nebyl zjistén u
zadné z téchto dvou latek.

FARMACEUTICKE UDAJE
Seznam pomocnych latek

Prasek:
- natrium-citrat
- chlorid sodny
- chlorid vapenaty
- glycin
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Rozpoustédlo: voda pro injekci
Inkompatibility

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

Ma byt pouZita pouze pfiloZena injek¢ni/infuzni souprava, protoze v duisledku adsorpce
koagula¢niho faktoru VIII na vnitini povrchy nékterych injekénich/infuznich zatizeni mtize dojit k
selhani 1écby.

Doba pouZzitelnosti

2 roky
Rekonstituovany roztok musi byt spotiebovan okamzité a pouze béhem jednoho podani.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Chraiite pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Podminky
uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.

Druh obalu a obsah baleni

1 baleni Octanate 500 IU/5 ml obsahuje:

- Préasek ve sklenéné lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (bromobutylova pryz) a odtrhovacim
vickem

- 5 ml rozpoustédla ve sklenéné lahvicce (sklo tfidy I) se zatkou (chlorobutylova nebo
brombutylova pryz) a odtrhovacim vickem

- 1 baleni vybaveni pro intravendzni injekci (1 prepoustéci set, 1 infuzni set, 1 jednorazova
injekeni strikacka)

- 2 desinfekcni alkoholové tampony.

Dostupné velikosti baleni se li§i mnozstvim factor VIII coagulationis humanus (lidského
krevniho koagula¢niho faktoru VIII):

Injekeéni lahvicka 500 IU: rekonstituce v 5 ml.

Injekéni lahvicka 1 000 TU: rekonstituce v 5 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ctéte prosim pozorné viechny pokyny a postupujte peélivé podle nich!

Nepouzivejte pripravek Octanate po uplynuti exspiracni doby vyznacené na obalu.

Béhem nize uvedeného postupu musi byt zachovana sterilita!

Pred podanim rekonstituovany lékarsky vyrobek vizualné zkontrolujte, zda neobsahuje
usazeniny, ¢astecky ciziho materidlu, zakal a zda nezménil barvu.

Roztok musi byt ¢iry nebo mirné opalizujici. Nepouzivejte zakalené roztoky nebo roztoky

S usazeninami.

Pouzijte ptipraveny roztok okamzité, aby se piedeslo mikrobialni kontaminaci.

Pouzivejte pouze piilozeny infuzni set. Pouziti jiného injekéniho/infuzniho zatizeni mize zpisobit
dodate¢né riziko a selhani 1écby.

Navod na pripravu roztoku:
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1. Nepouzivejte ptipravek ihned po vyjmuti z chladni¢ky. Nechejte rozpoustédlo i prasek
v uzavienych lahvickach dosahnout pokojové teploty.

2. Odstraite vicko z obou lahvicek a ocistéte pryzové zatky jednim z pfilozenych alkoholovych
tampontl.

3. Prepoustéci setje znazornén na obr. 1. Polozte lahvicku s rozpoustédlem na rovny povrch a pevné ji
drzte. Vezméte prepoustéci set, otocte jej horni stranou dolti. Nasad’te pfepoustéci set jeho modrym
koncem na horni Cast lahvicky s rozpoustédlem a siln¢ jej zatlacte dolt, dokud lahvicku
nepropichnete (obr. 2 + 3). Pii pfipojovani lahvickou neotacejte.

o

C__1 ) Adaptérpro “

d — prasek (bild S——
T T ]

(1]
"
’e Adaptér pro
ve rozpoust'edl
o (modra
Cast)
Obr. 1 Obr. 2

4. Polozte lahvicku s praskem na pevny povrch a pevné ji drzte.
Vezméte lahvicku srozpoustédlem s pfipojenym piepoustécim
setem a otocCte ji dnem vzhlru. Nasad’te ji bilym koncem na horni
¢ast lahvicky s praskem a silné zatladte dolt, dokud lahvicku
nepropichnete (obr. 4). Pfi pfipojovani lahvickou neotécejte.
Rozpousteédlo pretece samo do lahvicky s praskem.

Obr. 4

5. Zlehka otacejte se spojenymi lahvickami, dokud se piipravek P -
nerozpusti. Rozpousténi je dokonceno pii pokojové teploté béhem
méné nez 10 minut. Béhem pfipravy se mize objevit jemné
napénéni. RozSroubujte ptepoustéci set na dvé Casti (obr. 5).
Napénéni zmizi.

Odstrante prazdnou lahvicku od rozpoustédla spolu s modrou ¢asti
piepoustéciho setu.
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Névod na injekci:
Z divodu opatrnosti by vam m¢l byt méfen puls pied a béhem injekce. Pokud se vyskytne vyrazné zvyseni
vaseho pulsu, zpomalte rychlost injekce nebo podavani na kratky cas preruste.

1.

98]

v

Nasad’te injek¢ni stiikacku na bilou ¢ast prepoustéciho setu. Otocte lahvicku dnem vzhiiru a nasajte
roztok do stiikacky (obr. 6).

Roztok ma byt Ciry nebo slabé opaleskujici.

Jakmile je roztok preveden do stiikacky, pevné stiikacku uchopte a odd€lte ji od piepoustéciho setu
(obr. 7).

Odstrante prazdnou lahvicku spole¢né s bilou casti prepoustéciho setu.

Prasek

Obr. 7

Vydesinfikujte zamyslené misto aplikace injekce pfilozenym alkoholovym tamponem.

Nasad'te ptiloZenou infuzni soupravu na stiikacku.

Zaved'te injek¢ni jehlu do zvolené Zily. Pokud pouzivate turniket pro snadnéjsi viditelnost zily, tento
turniket by mél byt odstranén pied zahajenim injekce pfipravku Octanate.

Do stiikacky se nesmi dostat zadna krev, aby nedoslo k riziku tvorby fibrinovych srazenin.
Vstiikujte roztok pomalu do zily, rychlost neméa byt vétsi nez 2-3 ml za minutu.

Pokud uzivate vice nez jednu lahvicku Octanate pro jednu lécbu, miZzete pouZzit znovu stejnou
injek¢ni jehlu a stiikacku. Pfepoustéci set je vSak vzdy pouze pro jedno pouziti.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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