AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13602/2020/01-02-03-04 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OctaplasL G 45 — 70 mg/ml solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

O pungd a 200 ml contine proteine plasmatice umane 9 - 14 g specifice grupei sanguine in sistemul
ABO (45 - 70 mg/ml). OctaplasLG este furnizat in prezentari separate, corespunzatoare urmatoarelor
grupe sanguine:

Grupa sanguind A

Grupa sanguind B

Grupa sanguind AB

Grupa sanguina O

Pentru detalii despre factorii de coagulare si inhibitorii importanti, vezi pct. 5.1 si tabelul 2.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie perfuzabila.
Solutia congelata are culoare (usor) gélbuie.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

. Deficite complexe ale factorilor de coagulare, cum este coagulopatia determinata de insuficienta
hepatica severa sau transfuzia masiva.
. Terapia de substitutie In caz de deficite ale factorilor de coagulare, atunci cand un concentrat de

factor de coagulare specific (de exemplu, factor V sau factor XI) nu este disponibil pentru
utilizare sau 1n situatii de urgenta, atunci cand un diagnostic precis de laborator nu este posibil.

. Contracarare rapida a efectelor anticoagulantelor orale (de tip cumarina sau indandiona), atunci
cand nu este disponibil un concentrat de complex de protrombind sau cand vitamina K este
insuficientd ca urmare a disfunctiei hepatice sau in situatii de urgenta.

. Hemoragii cu posibil risc vital in timpul terapiei fibrinolitice, de exemplu prin utilizarea
activatorilor plasminogenului tisular, la pacienti la care nu se poate obtine un raspuns terapeutic
prin masuri conventionale.

. Proceduri terapeutice de tip schimbare a plasmei, inclusiv cele din purpura trombocitopenica
trombotica (PTT).

4.2 Doze si mod de administrare

Doze:

Doza depinde de situatia clinica si de afectiunile care stau la baza acesteia, insa doza de OctaplasLG
12 - 15 ml/kg corp este o doza initiald general acceptatd. Administrarea acestei doze ar trebui sa
creasca concentratiile plasmatice ale factorului de coagulare al pacientului cu aproximativ 25%.
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Este important sd se monitorizeze raspunsul, atat clinic, cat si prin masurarea, de exemplu, a timpului
de tromboplastina partial activatd (aPTT), a timpului de protrombina (PT) si/sau a testelor specifice ale
factorului de coagulare.

Doze 1n cazul deficitelor de factori de coagulare:

La pacientii cu deficit de factor de coagulare, in cazurile de hemoragii minore si moderate sau de
interventii chirurgicale minore, un efect hemostatic adecvat este atins in mod normal dupa perfuzarea
dozei de OctaplasL.G 5 - 20 ml/kg corp. Acest lucru ar trebui sa creasca concentratiile plasmatice ale
factorului de coagulare al pacientului cu aproximativ 10 - 33 %. In cazul hemoragiilor sau al
interventiilor chirurgicale majore, trebuie solicitat consult de specialitate din partea unui hematolog.

Doze pentru PTT si hemoragii in cazul schimbadrii intensive a plasmei:

In cazul procedurilor terapeutice de tip schimbare a plasmei, trebuie solicitat consult de specialitate
din partea unui hematolog.

In cazul pacientilor cu PTT intregul volum plasmatic schimbat trebuie inlocuit cu OctaplasLG.

Mod de administrare

Administrarea OctaplasLG trebuie sa se bazeze pe specificitatea de grupa sanguind ABO. in cazuri de
urgentd, OctaplasLG pentru grupa sanguind AB poate fi considerat ca plasma universala, deoarece
poate fi administrat la toti pacientii, indiferent de grupa sanguina.

OctaplasLG trebuie administrat prin perfuzare intravenoasa, dupa decongelare, dupa cum este descris
la pct. 6.6, cu ajutorul unui set de perfuzie cu un filtru. Pe intreaga durata de perfuzare trebuie utilizata
o tehnica aseptica.

Dupa decongelare, solutia este limpede sau usor opalescenta si nu contine particule solide sau
gelatinoase.

Toxicitatea citratului poate sa apara cand se administreazad mai mult de 0,020-0,025 mmol citrat per kg
pe minut. Prin urmare, viteza de perfuzare nu trebuie sa depaseasca 1 ml de OctaplasLG pe kg si
minut. Efectele toxice ale citratului pot fi minimalizate prin administrarea intravenoasa de gluconat de
calciu intr-o altd vena.

Populatie pediatrica
Exista date limitate la copii si adolescenti (0-16 ani) (vezi pct. 4.4 51 5.1).

4.3 Contraindicatii
- deficit de IgA cu prezentd documentatd de anticorpi anti IgA
- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. sau
la reziduurile rezultate din procesul de fabricatie, dupa cum este mentionat la pct. 5.3.
- deficite severe de proteina S

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

OctaplasLG nu trebuie utilizat:

. pentru expansiune volemica.

. in caz de sangerare cauzata de deficite de factor de coagulare, atunci cand este disponibil pentru
utilizare un concentrat care contine exact acel factor de coagulare.

. pentru a corecta hiperfibrinoliza in transplantul de ficat sau in alte conditii cu afectiuni
complexe de hemostaza cauzate de un deficit de inhibitor de plasmina, denumit si ow-
antiplasmina.

OctaplasLG trebuie utilizat cu precautie in urmétoarele conditii:

. deficit de IgA.

alergie la proteinele plasmatice.

reactii anterioare la plasma proaspata congelata (PPC) sau la OctaplasLG.
decompensare cardiaca simptomatica sau latenta.

edem pulmonar.
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Pentru a reduce riscul de tromboembolie venoasa cauzata de activitatea redusa a proteinei S in cazul
OctaplasL G, comparativ cu plasma normala (vezi pct. 5.1), trebuie actionat cu prudenta si trebuie luate
masurile corespunzatoare in cazul tuturor pacientilor cu risc de complicatii trombotice.

in procedurile de schimbare intensiva a plasmei, OctaplasLG trebuie folosit numai pentru a corecta
tulburarile de coagulare, atunci cand se produc hemoragii anormale.

Prevenirea infectiilor virale

Masurile standard pentru prevenirea infectiilor rezultate din utilizarea medicamentelor obtinute din
sange sau plasma umane includ selectarea donatorilor, testarea fiecarei donari si a rezervei de plasma
pentru indicatori specifici de infectii si includerea in procesul de productie a pasilor efectivi pentru
inactivarea/indepartarea virusurilor. Cu toate acestea, la administrarea medicamentelor preparate din
sange sau plasma umana nu se poate exclude in totalitate posibilitatea transmiterii unor
microorganisme infectioase. Acest lucru se aplica si in cazul virusurilor necunoscute si nou aparute si
al altor microorganisme patogene.

Masurile aplicate sunt considerate eficiente pentru virusurile incapsulate, cum sunt HIV, VHB si
VHC. Masurile luate pot avea valoare limitatd impotriva virusurilor neincapsulate, cum sunt virusul
VHA, VHE sau parvovirusul B19.

Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava pentru femeile gravide (infectie fetald) si pentru persoanele
cu imunodeficienta sau eritropoieza crescuta (de exemplu, anemie hemoliticd). VHE poate afecta de
asemenea, in mod grav, femeile gravide seronegative. In consecinti, OctaplasLG trebuie administrat
acestor pacienti numai daca este clar recomandat.

Trebuie luatd in considerare vaccinarea corespunzatoare (de exemplu, impotriva VHB si VHA) a
pacientilor tratati In mod regulat cu medicamente derivate din sange uman sau plasma.

Suplimentar, este introdusa o etapa pentru inlaturarea prionilor.

Se recomanda ferm ca de fiecare datd cand se administreaza OctaplasLG unui pacient, sa se
inregistreze numele i numarul lotului medicamentului pentru a se mentine o legatura intre pacient si
lotul medicamentului.

Administrarea in functie de grupa sanguina

Administrarea OctaplasLG trebuie si se bazeze pe specificitatea de grupa sanguind ABO. in cazuri de
urgentd, OctaplasL G pentru grupa sanguind AB poate fi considerat ca plasma universald, deoarece
poate fi administrat la toti pacientii, indiferent de grupa sanguina.

Pacientii trebuie tinuti sub observatie timp de cel putin 20 minute dupa administrare.

Reactii anafilactice
In cazul unei reactii anafilactice sau al unui soc anafilactic, perfuzarea trebuie oprita imediat.
Tratamentul trebuie sa respecte ghidurile pentru terapia de soc.

Copii si adolescenti

Datele privind utilizarea OctaplasLG in cazul copiilor si adolescentilor sunt limitate (a se vedea pct.
5.1), prin urmare, OctaplasLG trebuie utilizat numai dupa evaluarea atenta a beneficiilor/riscurilor la
fiecare individ.

Interferenta cu testele serologice

Transmiterea pasiva a componentelor plasmatice din OctaplasLG (de exemplu, gonadotropina
corionicd beta-umana, B-HCG) poate duce la rezultate eronate in laborator. De exemplu, un rezultat
fals pozitiv al testului de sarcina a fost raportat in urma transmisiei pasive de B-HCG.

Acest medicament contine maximum sodiu 920 mg per pungd, echivalent cu maximum 46% din doza
maxima zilnicd recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Interactiuni:
Nu au fost identificate interactiuni cu alte medicamente.
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Incompatibilitati:

. medicamentul OctaplasL.G poate fi amestecat cu globule rosii si trombocite, daca se respecta
compatibilitatea ABO a ambelor preparate.

. OctaplasL G nu trebuie amestecat cu alte medicamente, deoarece exista posibilitatea inactivarii
si precipitarii.

. pentru a evita posibilitatea de formare a cheagurilor, nu trebuie administrate solutii care contin

calciu prin intermediul aceleiasi linii intravenoase utilizate pentru OctaplasLG.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Siguranta utilizarii OctaplasLG 1n timpul sarcinii la om nu a fost stabilitd in cadrul studiilor clinice
controlate. Nu se cunoaste daca OctaplasLG poate afecta capacitatea de reproducere. Medicamentul
trebuie administrat unei femei gravide sau care alapteaza numai in cazul in care terapiile alternative
sunt considerate inadecvate.

Pentru riscul potential cu privire la infectia cu parvovirus B19 si de transmitere a VHE, vezi pct. 4.4
4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dupa perfuzarea in ambulatoriu, pacientul trebuie sd se odihneasca timp de o ora.
OctaplasL G nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rareori, pot apare reactii de hipersensibilitate. De obicei, acestea sunt reactii moderate de tip alergic,
cum ar fi urticarie, eritem, eritem facial si prurit, la nivel local sau generalizat. In formele mai severe,
pot apare complicatii, cum ar fi hipotensiune arteriala sau angioedem cu implicare faciala sau
laringiana. In cazul in care sunt afectate alte sisteme si organe — cardiovascular, respirator sau gastro-
intestinal — reactia va fi considerata ca fiind de natura anafilactica sau anafilactoida. Reactiile
anafilactice se pot declansa rapid si pot fi grave. Simptomele acestora pot fi hipotensiune arteriala,
tahicardie, bronhospasm, wheezing, tuse, dispnee, greata, varsaturi, diaree, dureri abdominale sau
lombare. Reactiile severe pot duce la soc, sincopa, insuficienta respiratorie si, foarte rar, chiar la deces.
Vitezele de perfuzare mari pot provoca foarte rar efecte cardiovasculare ca urmare a toxicitatii
citratului (scidere marcata a calciului ionic), in special la pacientii cu tulburiri ale functiei hepatice. in
cadrul procedurilor de schimbare a plasmei, pot fi observate foarte rar simptome care pot fi atribuite
toxicitatii citratului, cum sunt fatigabilitate, parestezie, tremor si hipocalcemie.

in timpul studiilor clinice efectuate cu medicamentul similar existent inainte de punerea pe piati a
OctaplasLG si pe parcursul utilizarii OctaplasLG dupa punerea pe piata, au fost identificate
urmatoarele reactii adverse:

Frecventele au fost evaluate in conformitate cu urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1 000 si <1/100), rare (>1/10 000 si <1/1 000),

foarte rare (<1/10 000), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tabelul 1: Reactii adverse cauzate de OctaplasLG

Clasificarea dupa Frecvente Mai putin Rare Foarte rare
aparate, sisteme si (=1/100si |frecvente (=1/10000 si (<1/10000 sau
organe * <1/10sau | (=1/1000si |<1/1,000 sau <0,01%)

>1%si< <1/100 samu | =>0,01% si <

10%) >0,1% si< 0,1%)

1%)

Tulburari anemie hemolitica
hematologice si diateza hemoragica
limfatice




Clasificarea dupa Frecvente Mai putin Rare Foarte rare
aparate, sisteme si (=1/100si |frecvente (=1/10000 si (<1/10000 sau
organe * <1/10 sau (=1/1000 si <1/1,000 sau <0,01%)
>1%si< <1/100 sau >0,01% si<
10%) >0,1% si< 0,1%)
1%)
Tulburari ale reactie hipersensibilitate | soc anafilactic
sistemului imunitar anafilactoida reactie anafilactica
Tulburéri psihice anxietate
agitatie
neliniste
Tulburari ale hipoestezie ameteli
sistemului nervos parestezie
Tulburari cardiace insuficientad cardiaca
aritmie
tahicardie
Tulburéri vasculare tromboembolism
(LLT)
hipotensiune arteriala
hipertensiune
arteriala
insuficienta
circulatorie
eritem facial
Tulburari respiratorii, hipoxie insuficienta
toracice si respiratorie
mediastinale hemoragie pulmonara
bronhospasm
edem pulmonar
dispnee
tulburari respiratorii
Tulburéri gastro- varsaturi dureri abdominale
intestinale greatd
Afectiuni cutanate §i | urticarie eruptii cutanate
ale tesutului prurit eritematoase
subcutanat hiperhidroza
Tulburari musculo- dureri lombare
scheletice si ale
tesutului conjunctiv
Tulburari generale si febra dureri toracice

la nivelul locului de
administrare

senzatie de disconfort
toracic

frisoane

edem localizat

stare generala de rau
reactii locale la
nivelul locului de
administrare

Investigatii
diagnostice

test pozitiv pentru
anticorpi

nivel scazut al
saturatiei de oxigen

Leziuni, intoxicatii si
complicatii legate de
procedurile utilizate

supralncarcare
circulatorie
determinata de
transfuzie




Clasificarea dupa Frecvente Mai putin Rare Foarte rare
aparate, sisteme si (=1/100 si frecvente (=1/10000 si (<1/10000 sau
organe * <1/10 sau (=1/1000 si <1/1,000 sau <0,01%)
=>1%si< <1/100 sau >0,01% si<
10%) >0,1% si< 0,1%)
1%)
intoxicatie cu citrat
reactie hemolitica la
transfuzie

* Acest tabel contine termeni preferati MedDRA (Preferred Terms - PT), daca nu se specifica altfel.
LLT, MedDRA Lowest Level Term

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

. Dozele sau vitezele de perfuzare mari pot provoca hipervolemie/supraincarcare circulatorie,
edem pulmonar si/sau insuficienta cardiaca.
. Vitezele de perfuzare mari pot provoca efecte cardiovasculare ca urmare a toxicitatii citratului

(scadere a concentratiei plasmatice a calciului ionic), in special la pacientii cu afectiuni ale
functiei hepatice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: substituenti de sdnge si fractiuni proteice plasmatice,
codul ATC: BOSAA

Continutul si distributia proteinelor plasmatice in OctaplasLG raman in medicamentul final la niveluri
comparabile cu cele din materia prima PPC, adica 45 - 70 mg/ml, iar proteinele plasmatice de
importanta majora se gasesc in totalitate In intervalele de referinta pentru donatorii de sdnge sanatosi
(vezi tabelul 2). Dintr-un continut mediu total de proteine de 58 mg/ml, albumina reprezinta 50%
(29 mg/ml), in timp ce clasele de imunoglobuline G, A si M sunt prezente in concentratii de 8,1, 1,6, si
respectiv 0,8 mg/ml. Ca rezultat al tratérii cu S/D si al purificarii, continutul in lipide si lipoproteine
este redus. Acest lucru nu are relevanta in cazul indicatiilor pentru OctaplasLG.
Procesul de fabricatie armonizeaza variabilitatile Intre donatori si mentine proteinele plasmatice in
stare functionald. Asadar, OctaplasL.G are aceeasi activitate clinica ca si media unitatii de PPC de la un
singur donator, dar este mult mai standardizat. Medicamentul final este testat pentru factorii de
coagulare V, VIII si XI si inhibitori ai proteinei C, proteinei S si inhibitor de plasmina. O valoare
minima de 0,5 Ul/ml este obtinutd pentru fiecare dintre cei trei factori de coagulare, in timp ce titrurile
inhibitorilor sunt garantat egale sau mai mari de 0,7, 0,3 si 0,2 UI/ml. Continutul de fibrinogen este
situat intre 1,5 si 4,0 mg/ml. In productia obisnuita, toti parametrii importanti din punct de vedere
clinic se regdsesc in intervalul de referinta 2,5-97,5 percentile pentru PPC de la un singur donator, cu
exceptia inhibitorului de plasmind (de asemenea cunoscut ca o-antiplasmind), care are o valoare
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imediat mai jos (vezi tabelul 2). OctaplasLG prezintd acelagi model multimeric al factorului von

Willebrand ca si plasma normala.

Tabel 2: Parametri globali de coagulare, factori de coagulare specifici si inhibitori ai coagularii

pentru OctaplasLG

OctaplasLG
Parametru Valoare medie + Intervalul de

deviatie standard |referinta*

(n=5)
Timp de tromboplastind partial activata [sec] 30+ 1 28-41
Timp de protrombina [sec] 11+£0 10-14%*
Fibrinogen [mg/ml] 2,6 0,1 1,5-4,0%**
Factor de coagulare I [UIl/ml] 1,01 £0,07 0,65-1,54
Factor de coagulare V [Ul/ml] 0,76 £ 0,05 0,54-1,45
Factor de coagulare VII [Ul/ml] 1,09 + 0,05 0,62-1,65
Factor de coagulare VIII [Ul/ml] 0,80+ 0,07 0,45-1,68
Factor de coagulare IX [Ul/ml] 0,88 +£0,10 0,45-1,48
Factor de coagulare X [Ul/ml] 0,99 + 0,05 0,68-1,48
Factor de coagulare XI [UI/ml] 0,88 + 0,04 0,42-1,44
Factor de coagulare XII [Ul/ml] 1,04 £ 0,08 0,40-1,52
Factor de coagulare XIII [Ul/ml] 1,03 +£ 0,06 0,65-1,65
Antitrombina [Ul/ml] 0,86+ 0,11 0,72-1,45
Cofactor II al heparinei [UI/ml] 1,12+ 0,05 0,65-1,35
Proteina C [UI/ml] 0,86 £ 0,08 0,58-1,64
Proteina S [Ul/ml] 0,63 + 0,08 0,56-1,68
Activitatea cofactorului ristocetind pentru factorul
Von Willebrand [Ul/ml] 0,93 +0,08 0.45-1,75
Activitatea ADAMTS 13" [UI/ml] 1,13+0,17 0,50-1,10**
Plasminogen [Ul/ml] 0,84 + 0,06 0,68-1,44
Inhibitor de plasminé## [Ul/ml] 0,61 + 0,04 0,72-1,32

*Conform cu [',?], bazat pe testarea a 100 de donatori de sange sinitosi si caracterizat de 2,5 si 97,5

percentile; sau **, conform prospectului kitului de testare.

*O substanti de reducere si metaloproteinazi cu un motiv de tip 1 trombospondin, clasa 13. Cunoscut,

de asemenea, ca proteaza pentru clivaj pentru factorul von Willebrand (VWFCP).
#Cunoscut, de asemenea, sub denumirea de a-antiplasmina.

Studii clinice:

Un studiu deschis, multicentric, efectuat dupa punerea pe piatd, a investigat siguranta, tolerabilitatea si
eficacitatea OctaplasL.G la 37 nou-nascuti/sugari (0 luni pana la 2 ani) si la 13 copii si adolescenti (>2
pana la 16 ani). Patruzeci de pacienti au suferit o interventie chirurgicala cardiaca, 5 un transplant de
ficat ortotopic i 5 au necesitat Inlocuirea mai multor factori de coagulare (4 dintre acesti pacienti au
avut sepsis). La cei 28 de pacienti care au avut amorsare bypass (toti cu varsta < 2 ani), doza medie a
fost de 20,2 ml/kg. La alti 20 de pacienti, doza medie pentru prima administrare perfuzabild a fost de
16,5 ml/kg la cei cu varsta < 2 ani si de 12,7 ml/kg la cei cu varsta > 2 ani. Nu au existat evenimente
hiperfibrinolitice sau evenimente tromboembolice raportate care sa fie considerate corelate cu
tratamentul cu OctaplasL.G. Rezultatele testelor hemostatice efectuate dupa perfuziile cu OctaplasL.G
s-au situat 1n limitele asteptate pentru pacientii care necesita perfuzii cu plasma pentru indicatii de
sangerare.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

['] Hellstern P, Sachse H, Schwinn H, Oberfrank K. Manufacture and characterization of a solvent/detergent-
treated human plasma. Vox Sang 1992; 63:178-185

[2] Beeck H, Hellstern P. In vitro characterization of solvent/detergent-treated human plasma and of quarantine
fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Supl. 1):219-223
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OctaplasLG are proprietati farmacocinetice similare cu PPC.

5.3 Date preclinice de siguranta

Neutralizarea virusurilor se realizeaza prin utilizarea de tri (n-butil) fosfat (TNBP) si octoxinol (Triton

X-100). Acesti reactivi S/D sunt eliminati in timpul procesului de purificare. Cantitatile maxime de

TNBP si octoxinol in medicamentul final sunt sub 2 pg/m si, respectiv, 5 pg/ml.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Citrat de sodiu dihidrat

Dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat

Glicina

6.2 Incompatibilitati

- medicamentul OctaplasLG poate fi amestecat cu globule rosii i trombocite, daca se respecta
compatibilitatea grupei sanguine n sistemul ABO.

- OctaplasL G nu trebuie amestecat cu alte medicamente, deoarece exista posibilitatea inactivarii
si precipitarii.

- pentru a evita posibilitatea de formare a cheagurilor, nu trebuie administrate solutii care contin
calciu prin intermediul aceleiasi linii intravenoase utilizate pentru OctaplasLG.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani.

Dupa decongelare, stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii a fost demonstrata pana la 5 zile la

2°C si 8°C sau timp de 8 ore la temperatura camerei (20-25°C).

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat, cu exceptia cazului cand

metoda de deschidere exclude riscul de contaminare microbiana. Daca nu este utilizat imediat,

responsabilitatea in ceea ce priveste timpul si conditiile pana la utilizare revine utilizatorului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra si transporta congelat (la <-18°C).
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Punga (policlorura de vinil) care contine 200 ml proteine plasmatice umane specifice grupei sanguine
in sistemul ABO, acoperita cu folie.

Marimi de ambalaj: 1 punga sau 10 pungi.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

A nu se utiliza dupa data de expirare mentionata pe eticheta.

Existd mai multe optiuni pentru decongelarea medicamentului OctaplasLG congelat:
- Baie de apa:



Se decongeleaza medicamentul fard a fi scos din ambalajul exterior, mentinandu-1 timp de cel
putin 30 minute intr-o baie de apd cu circulare adecvata, la o temperatura cuprinsa intre +30°C
si +37°C. Daca este necesar, poate fi utilizata o punga suplimentara, pentru a proteja continutul.
A se preveni contaminarea cu apa a portului de intrare. Durata minima de decongelare la +37°C
este de 30 minute. Niciodata temperatura in baia de apa nu trebuie sa depaseasca +37°C si nu
trebuie sa fie mai mica de +30°C.
Durata de decongelare depinde de numarul de pungi introduse in baia de apa. in cazul in care se
decongeleazad simultan mai multe pungi cu plasma, durata de decongelare poate fi prelungita,
insa nu este permis ca aceasta sa depaseasca 60 minute.

- Utilizarea unui sistem de termostatare cu mediu uscat, precum SAHARA-III:
Se aseaza pungile de OctaplasL.G pe platoul de centrifugare conform instructiunilor
producitorului si se decongeleaza plasma utilizand functia de termostatare rapida. Atunci cand
pe ecranul pentru temperaturd este indicata temperatura de +37°C a componentelor sanguine, se
opreste procesul de termostatare si se scot pungile.
Pe parcursul procesului de decongelare al OctaplasL G prin utilizarea unui sistem de
termostatare cu mediu uscat, se recomanda utilizarea imprimantei de protocol pentru a inregistra
evolutia temperaturii componentelor sanguine si mesajele de eroare, in caz de esec.

- Altele:
Pot fi folosite si alte sisteme de decongelare pentru OctaplasL.G congelat, cu conditia ca
metodele sa fie validate in acest scop.

Se lasa continutul pungii sa se incalzeasca pana la aproximativ +37°C inainte de perfuzare.

Temperatura OctaplasL G nu trebuie sa depaseasca +37°C. Se indeparteaza ambalajul exterior §i se
examineaza punga pentru fisuri sau scurgeri.

Se evita agitarea.

Dupa decongelare, solutia este limpede sau usor opalescenta si nu contine particule solide sau
gelatinoase.

A nu se utiliza solutii care sunt tulburi sau care prezinta depuneri si/sau modificari de culoare.

OctaplasL G decongelat nu trebuie recongelat. Orice cantitate de medicament neutilizata trebuie
eliminata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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