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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

OCTANINE F 500 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila
OCTANINE F 1000 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila

2. COMPOZITIE CALITATIVA SI CANTITATIVA

o OCTANINE F 500 Ul pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Un flacon contine factor 1X de coagulare uman 500 Ul.

Medicamentul contine aproximativ 100 UI/ml factor 1X de coagulare uman cénd este reconstituit cu 5
ml apa pentru preparate injectabile.

e OCTANINE F 1000 Ul, pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Un flacon contine factor X de coagulare uman 1000 Ul.

Medicamentul contine aproximativ 100 Ul/ml factor IX de coagulare uman cand este reconstituit cu 10
ml apa pentru preparate injectabile.

OCTANINE F este produs din plasma de la donatori umani.

Potenta (UI) este determinata folosind testul de coagulare descris in Farmacopeea Europeana in comparatie
cu standardul international al Organizatiei Mondiale a Sanatatii. Activitatea specifici a OCTANINE F este
de aproximativ 100 UI/ ml proteina.

Excipienti cu efect cunoscut
Acest medicament contine pana la 69 mg sodiu pe 1 flacon de OCTANINE F 500 Ul si 138 mg sodiu pe 1
flacon de OCTANINE F 1000 Ul pe doza.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Pulberea este de culoare alba sau galben pal si poate avea o aparentd de materie solida friabila.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul si profilaxia sdngerarilor la pacientii cu hemofilie B (deficit congenital de factor I1X).

4.2  Doze si mod de administrare




Tratamentul trebuie inifiat sub supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul hemofiliei.

Pacienti care nu au fost tratati anterior
Siguranta si eficacitatea medicamentului OCTANINE F nu au fost inca stabilite pentru pacienti care nu au
fost tratati anterior.

Monitorizarea tratamentului

Pe durata tratamentului, se recomanda determinarea corespunzatoare a concentratiilor plasmatice ale
factorului IX de coagulare, pentru a putea stabili doza care trebuie administrata si frecventa de administrare a
perfuziilor consecutive. Pacientii pot prezenta diferente in ceea ce priveste raspunsul individual la
administrarea factorului IX de coagulare, exprimate prin valori diferite de recuperare in vivo si prin valori
diferite ale timpului de injumatatire. Dozele bazate pe masa corporald trebuie sa fie corectate pentru pacientii
subponderali sau supraponderali. In special in cazul interventiilor chirurgicale majore, este indispensabila
monitorizarea exacta a terapiei de substitutie prin intermediul coagulogramei (activitatea factorului IX de
coagulare plasmatic).

Doze

Doza si durata terapiei de substitutie depind de severitatea deficitului de factor IX, de locul si de gravitatea
sangerarii i de starea clinica a pacientului.

Numarul de unitati de factor IX administrat este exprimat in Unitati Internationale (UI), care corespund
standardului actual al OMS pentru medicamentele care contin factor IX. Activitatea factorului IX in plasma
este exprimatd, fie ca procent (raportat la plasma umana normald), fie In unitati internationale (raportat la un
standard international pentru activitatea in plasma a concentratelor care contin factor I1X).

O unitate internationala (UT) de activitate pentru factorul IX este echivalentd cu cantitatea de factor 1X dintr-
un mililitru de plasma umana normala.

Tratamentul/ in functie de necesitate
Calculul dozei necesare de factor IX se bazeaza pe observatia empiricd, conform céreia 1 Ul factor IX per kg
greutate corporald creste activitatea plasmatica a factorului IX cu 1% din activitatea normala.

Doza necesari se calculeaza utilizand urmatoarea formula:
Unititi necesare = greutate corporali(kg) x cresterea dorita de factorul 1X (%) (Ul/dl) x 0,8

Cantitatea de administrat si frecventa administrarii trebuie calculate intotdeauna in functie de eficacitatea
clinica pentru fiecare caz in parte.

In cazul urmatoarelor evenimente hemoragice, activitatea factorului IX nu trebuie sa scada sub nivelul de
activitate plasmatic dorit (exprimat in % din normal), In perioada corespunzatoare.

Tabelul urmator poate fi utilizat drept ghid pentru doze in sangerari si interventii chirurgicale:

Gradul hemoragiei/ Concentratie Frecventa administrarii
Tipul interventiei chirurgicale plasmatici necesara | (ore)/

de factor 1X (%) Durata terapiei (zile)
Hemoragie
Hemartroza incipientd, sangerare 20-40 Se repeta la intervale de 24
musculara sau sangerare orala de ore, cel putin 1 zi, pana

cand episodul de sangerare
indicat prin durere este




remis sau intervine

vindecarea.
Hemartroza mai extinsa, sangerare 30-60 Se repetd administrarea la
musculara sau hematom intervale de 24 de ore, timp

de 3 pana la 4 zile sau mai
mult, pana ce durerea si
infirmitatea sunt
solutionate.

Hemoragii care pun in pericol viata 60-100 Se repeta administrarea la
intervale de 8 pana la 24 de
ore, pana ce amenintarea

trece

Interventii chirurgicale

Minore, incluzand extractii dentare 30-60 La intervale de 24 de ore,
cel putin 1 zi, pana la
vindecare.

Majore 80-100 Se repeta administrarea la

( pre- si postoperator) | intervale de 8 pana la 24 de
ore, pana la vindecarea
corespunzatoare a
cicatricei, apoi terapie timp
de cel putin 7 zile, pentru a
mentine o activitate a FIX
de 30% - 60% (Ul/dI).

Tratamentul profilactic

Pentru profilaxia pe termen lung a sangerdrilor la pacientii cu hemofilie B severa, dozele uzuale sunt de 20
pana la 40 Ul factor X pentru fiecare kilogram de masa corporald, administrate la intervale de 2 pana la 4
zile.

In unele cazuri, in special la pacientii tineri, pot fi necesare intervale mai scurte intre administrarile dozelor
sau doze mai mari.

Perfuzarea continud
Nu sunt disponibile suficiente date pentru a recomanda perfuzarea continua cu OCTANINE F in interventiile
chirurgicale.

Copii si adolescenti

In studiile care au inclus 25 de copii cu varsta sub 6 ani, doza medie administrata per expunere zilnica este
similara cu cea utilizata pentru profilaxia si tratamentul sdngerarilor, de 35 pana la 40 UI /kg greutate
corporala.

Mod de administrare

Administrare pe cale intravenoasa

Se recomanda a nu se administra cu o vitezd mai mare de 2-3 ml pe minut.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Alergii corelate cu reducerea numarului trombocitelor in timpul tratamentului cu heparina
(trombocitopenie indusa de heparina (HIT) de tipul I1).

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate



Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului medicamentului
administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate

Cand se utilizeaza OCTANINE F, pot sa apara reactii de hipersensibilitate de tip alergic.

Acest medicament contine urme de proteine umane, altele decat factorul IX si heparina. Tn cazul in care apar
simptome de hipersensibilitate, pacientii trebuie sfatuiti sa intrerupa imediat utilizarea medicamentului si sa
se adreseze medicului. Pacientii trebuie sa fie informati cu privire la semnele precoce ale reactiilor de
hipersensibilitate care includ eruptii, urticarie generalizata, senzatie de constrictie toracica, wheezing,
hipotensiune arteriald si anafilaxie.

In caz de soc trebuie aplicate masurile medicale standard pentru tratarea socului.

Inhibitori

Dupa tratamentul repetat cu medicamente care contin factor IX (uman) de coagulare, pacientii trebuie
monitorizati pentru a se urmari dezvoltarea anticorpilor neutralizanti (inhibitori), care pot fi cuantificati in
unitati Bethesda (UB), utilizand teste biologice adecvate.

In literatura au existat raportiri care au aratat o corelatie intre aparitia inhibitorilor de factor IX si reactiile
alergice. In consecinta, pacientii cu reactii alergice trebuie evaluati pentru prezenta inhibitorilor. Trebuie
retinut faptul ca pacientii cu inhibitori de factor IX pot avea un risc crescut de anafilaxie la administrarea
ulterioara de factor [X.

Din cauza riscului de reactii alergice la concentratele de factor IX, administrarea initiala a factorului IX
trebuie efectuatd in acord cu decizia medicului sub supravegherea medicald, pentru a putea acorda asistenta

medicald adecvata in cazul reactiilor alergice.

Tromboembolism

Deoarece utilizarea concentratelor complexe de factor IX a fost asociata cu dezvoltarea complicatiilor
tromboembolice, riscul fiind mai mare la medicamentele cu puritate mai mica, utilizarea medicamentelor
care contin factor IX poate prezenta risc potential la pacientii cu semne de fibrinoliza si la pacientii cu
coagulare intravasculard diseminata (CID). In cazul administrarii acestui medicament la pacientii cu boald
hepatica, la pacientii in perioada post-operatorie, la nou-nascuti sau la pacientii cu risc de tromboza sau CID,
din cauza riscului potential de complicatii trombotice, se recomanda supravegherea clinica pentru observarea
semnelor precoce de trombozi si de coagulopatie de consum precum si testare biologica corespunzitoare. in
fiecare dintre aceste situatii, beneficiul tratamentului cu OCTANINE F trebuie evaluat in raport cu riscul
acestor complicatii.

Evenimente cardiovasculare

La pacientii cu un risc dovedit de aparitie a unor evenimente cardiovasculare, terapia de substitutie cu factor
IX de coagulare plasmatic poate duce la cresterea acestui risc cardiovascular.

Complicatii legate de utilizarea cateterelor

Daca este necesara utilizarea unui dispozitiv pentru acces venos central (DAVC), trebuie luat in considerare
riscul de aparitie a complicatiilor legate de DAVC, inclusiv infectii locale, bacteriemie si tromboza la locul
de cateterizare.

Microorganisme patogene

Masurile standard pentru prevenirea infectiilor transmise prin utilizarea medicamentelor preparate din sange
uman sau plasma includ selectia donatorilor, screeningul dondrilor individuale si al rezervelor de plasma



pentru markeri specifici ai infectiilor si includerea 1n procesul de fabricatie a unor etape pentru
inactivarea/indepartarea virusurilor. Tn pofida acestor masuri, atunci cand sunt administrate medicamente
din sange sau plasma umana, nu poate fi exclusa total posibilitatea de transmitere a microorganismelor
infectioase. Acest lucru se aplica si pentru virusurile necunoscute sau nou aparute, precum si altor
microorganisme.

Masurile luate sunt considerate eficace Th cazul virusurilor Tncapsulate cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B (HVB) si virusul hepatitei C (HVC), precum si pentru virusul neincapsulat
al hepatitei A (HVA).

Masurile aplicate pot avea valoare limitata impotriva virusurilor neincapsulate, cum este parvovirusul B19.
Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava pentru gravide (infectie fetald) si pentru persoanele cu
imunodeficienta sau eritropoieza crescuta (de exemplu in anemia hemolitica).

Poate fi luata in considerare vaccinarea adecvata (hepatita A si B) pentru pacientii tratati regulat/repetat cu
concentrate de factor IX derivate din plasma umana.

Pacienti care urmeaza o dietd cu restrictie de sodiu

Acest medicament contine pana la 69 mg sodiu pentru 1 flacon OCTANINE 500 Ul, echivalent cu 3,45% din
doza maxima zilnica recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult si, respectiv, pana la 138 mg sodiu
pentru 1 flacon OCTANINE 1000 Ul, echivalent cu 6,9% din doza maxima zilnica recomandata de OMS de
2 g sodiu pentru un adult.

Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii care urmeaza o dieta zilnica cu restrictie de sodiu.

Copii si adolescenti
Atentionarile si precautiile enumerate sunt valabile atat pentru adulti, cat si pentru copii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu se cunosc interactiuni ale medicamentelor ce contin factor IX de coagulare uman cu alte medicamente.
4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

La animale, nu au fost efectuate studii cu factor IX privind efectele asupra reproducerii. Tinand seama de
incidenta rara a hemofiliei B la femei, nu exista experienta cu privire la administrarea de factor 1X in timpul
sarcinii si alaptarii. In consecinta, factorul IX trebuie utilizat in timpul sarcinii si alaptarii doar daca este clar
indicat.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
OCTANINE F nu are nicio influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

Rezumatul datelor referitoare la siguranta

Au fost observate rar reactii de hipersensibilitate sau alergice (care pot include angioedem, senzatie de arsura
si intepaturi la nivelul locului de administrare, frisoane, eritem facial, urticarie generalizatd, cefalee, urticarie,
hipotensiune arteriald, letargie, greata, stare de agitatie, tahicardie, constrictie toracica, parestezii, varsaturi,
wheezing) si acestea pot evolua citre o anafilaxie severa (inclusiv soc anafilactic). In anumite cazuri, aceste
reactii au evoluat catre o anafilaxie severa si au aparut in asociere temporald stransa cu dezvoltarea
inhibitorilor de factor IX (vezi, de asemenea, punctul 4.4). S-a raportat aparitia sindromului nefrotic dupa o
incercare de inducere a tolerantei imune la pacientii cu hemofilie B care prezentau inhibitori ai factorului IX
si aveau antecedente de reactii alergice.

In cazuri rare, a fost observata febra.



La pacientii cu hemofilie B pot sa apara anticorpi de neutralizare a factorului IX (inhibitori). Daca apar astfel
de inhibitori, tulburarea se manifesta printr-un raspuns clinic insuficient la tratament. in astfel de cazuri se
recomanda consultarea unui centru specializat in terapia hemofiliei.

A fost efectuat un studiu care a inclus 25 de copii cu hemofilie de tip B (dintre care 6 pacienti nu au fost
tratati anterior) si care aveau o medie de 38 de zile de tratament cu OCTANINE F (intre 8 si 90 de zile). Toti
pacientii prezentau un nivel al inhibitorilor de factor IX <0,4 BU la momentul initial de evaluare. Pe durata
studiului nu au fost detectati inhibitori.

Exista un risc potential de aparitie a episoadelor tromboembolice, ca urmare a administrarii de medicamente
care contin factor IX, acest risc fiind mai mare pentru preparatele cu un nivel scazut de puritate.
Administrarea medicamentelor care contin factor X cu puritate scazuta a fost asociatd cu infarct miocardic,
coagulare intravasculara diseminata, tromboza venoasa si embolie pulmonara. Administrarea de
medicamente care contin factor IX cu puritate inalta este asociata rar cu astfel de reactii adverse.

Pentru informatii de siguranta referitoare la microorganismele patogene, vezi punctul 4.4.

Lista reactiilor adverse

Tabelul prezentat mai jos este conform cu clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe (ASO si
termeni preferati).

Frecventa de aparitie a fost evaluata conform urmatoarei conventii: 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 frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii adverse
Clasificarea MedDRA
Aparate, sisteme si organe Rare Foarte rare
Tulburari ale sistemului Reactii de hipersensibilitate | Soc anafilactic
imunitar
Tulburdri vasculare Eveniment tromboembolic*
Tulburari renale §i ale Sindrom nefrotic
cailor urinare
Tulburari generale si la Trombocitopenie indusa de heparina
nivelul locului de
administrare Febra (crestere a temperaturii)
Investigatii diagnostice Anticorpi anti-factor IX — rezultat
pozitiv

* Termen de nivel de baza (LLT) dupa clasificarea MedDRA

Descrierea reactiilor adverse selectate

Din cauza cantitatii de heparina continute, poate fi observata, in cazuri rare, o scadere brusca a numarului de
trombocite sub 100000/ul sau 50% din valoarea initiala (trombocitopenie tip II), indusa prin mecanism
alergic. La pacientii care nu au prezentat anterior hipersensibilitatea la heparina, aceasta scadere a
trombocitelor poate sa apara dupa 6-14 zile de la inceperea tratamentului. La pacientii care au prezentat
anterior hipersensibilitate la heparind aceasta reducere se poate instala la cateva ore dupa tratament.

Aceasta forma severd de reducere a trombocitelor poate fi Tnsotita sau poate determina tromboza arteriala sau
venoasa, tromboembolism, disfunctii severe de coagulare (coagulopatii consumptive), necroza cutanata la
locul administrarii, singerari difuze (hemoragii petesiale), purpuri si constipatie. In situatia in care sunt
observate reactiile alergice mentionate, administrarea OCTANINE F se va intrerupe imediat. Pacientul
trebuie sfatuit sa nu mai utilizeze in viitor niciun fel de medicament care contine heparina. Din cauza acestui
efect rar, indus de heparina, asupra numarului de trombocite din sange, trebuie monitorizat cu atentie
numarul de trombocite, mai ales la inceputul tratamentului.



Copii si adolescenti
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii si adolescenti sunt presupuse a fi similare celor
observate la adulti.

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail;: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice, factor IX de coagulare sanguind, codul ATC: B02BD04

Factorul IX este o glicoproteina cu un singur lant, cu masa moleculara de aproximativ 68000 Dalton. Este un
factor de coagulare dependent de vitamina K si este sintetizat in ficat. Factorul IX este activat de factorul XI
pe calea intrinseca a coagularii si de factorul VII/factorul complex tisular pe calea extrinseca. Factorul IX
activat, iIn combinatie cu factorul VIII activat, activeaza factorul X. Factorul X activat transforma
protrombina in trombind. Apoi, trombina transforma fibrogenul in fibrina si se formeaza cheagul.

Hemofilia B este o tulburare ereditara a coagularii sangelui, cu transmitere legata de cromozomii sexuali,
determinata de scaderea valorilor factorului IX si manifestata prin sangerari profuze la nivelul articulatiilor,
muschilor sau organelor interne, fie spontane, fie ca urmare a traumatismelor accidentale sau chirurgicale.
Prin terapia de substitutie, valoarea plasmatica a factorului IX este crescutd, permitand astfel corectarea
temporara a deficitului de factor IX si a tendintei de sangerare.

Copii si adolescenti

S-a efectuat un studiu care a inclus 25 de copii cu varsta sub 6 ani. Dintre acestia, 6 pacienti nu au fost tratati
anterior, 13 pacienti au avut mai putin de 50 de zile de expunere si 6 pacienti au avut mai mult de 50 de zile
de expunere. Recuperarea dupa administrarea de >25 Ul OCTANINE F/kg greutate corporala a fost
investigata in primele 3 luni de la inceperea tratamentului si dupa 12-24 luni. Cresterea recuperarii (in sens
geometric, prima etapa de evaluare, potenta actuald) a fost calculata sa fie de 0,8 1,4 si 0,9 +1,3%/Ul/kg la
prima si a doua recuperare. Aceste rezultate indica faptul ca, pe perioada studiului, cresterea recuperarii a
ramas stabila in randul pacientilor copii.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Pentru OCTANINE F, au fost obtinute urmatoarele rezultate Tntr-un studiu farmacocinetic efectuat la 13
pacienti diagnosticati cu hemofilie B cu varsta peste 12 ani (varsta medie 28 de ani, intervalul de varsta intre
12-61 de ani) :

N=13 Valoare Valoare Valoare Valoare Valoare
mediana medie DS minima maxima
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Progresia recuperdrii (Ul X 1,2 1,3 0,5 0,8 2,4

dit x UR x kg)
ASC*norm 32,4 37,7 13,0 24,5 64,0

(Ul xd*x hx U x kg)

Timp de Injumatatire 27,8 29,1 5,2 22,0 36,8

plasmatica (ore)
MTR* (ore) 39,4 40,0 7,3 30,2 51,6
Clearance 3,1 2,9 0,9 1,6 4,1

(ml x ora x kg)

ASC*= aria de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp
MTR*= timpul mediu de rezidenta
DS*= deviatie standard

Progresia recuperarii a fost testata intr-un studiu secundar. Meta-analiza tuturor recuperarilor (n=19) a avut
ca rezultat o recuperare de aproximativ 21Ul x di* x UI" x kg. Nu a existat nicio diferenta intre testarile
efectuate la trei si sase luni privind progresia recuperarii.

5.3 Date preclinice de siguranta

Factorul IX de coagulare uman (din concentrat) este un constituent normal al plasmei umane si actioneaza
similar factorului 1X endogen.

Informatiile toxicologice disponibile despre TNBP si Polisorbat 80, desi limitate pentru cel de-al doilea
compus, indica faptul cé este putin probabila aparitia reactiilor adverse in cazul expunerilor anticipate la om.

Excipienti:

OCTANINE F contine diferite cantitati de L-arginina, L-lizind, heparina si un numar de ioni (sodiu, clorura,
citrat). Testele de toxicitate cu privire la aceste substante arata faptul ca nu sunt asteptate efecte adverse, daca
se respectd doza recomandata.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulbere:

Heparina

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu dihidrat
Clorhidrat de lizina
Clorhidrat de arginina

Solvent:
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Trebuie utilizat setul de administrare furnizat, deoarece altfel poate sd apara esecul terapeutic prin adsorbtia

factorului IX de coagulare uman pe suprafetele interne ale unor echipamente de injectare/perfuzare.

6.3 Perioada de valabilitate



2 ani

A fost demonstrat faptul ca stabilitatea biochimica si fizica se mentine timp de 72 de ore, la 25°C. Din punct
de vedere microbiologic, medicamentul reconstituit trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat,
perioadele si conditiile de pastrare in uz inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu se
recomanda pastrarea pe perioade mai lungi de 8 ore la temperatura camerei (25°C).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A nu se congela.
A se pastra Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentelor dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

OCTANINE F se prezinta sub forma unui ambalaj combinat, format din doua cutii unite cu ajutorul unui
film din plastic.

OCTANINE F 500 UI:

Ambalajul 1: pulbere Tntr-un flacon cu capacitatea de 30 ml (flacon din sticla tip 1), Tnchis cu un dop (din
cauciuc bromobutilic) si acoperit cu o capsa detasabila (din aluminiu); prospect.

+

Ambalajul 2: flacon cu solvent 5 ml (apa pentru preparate injectabile), (flacon din sticla tipl sau tip 2), inchis
cu un dop (din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic) si acoperit cu o capsa detasabila (din aluminiu).

OCTANINE F 1000 Ul:

Ambalajul 1: pulbere ntr-un flacon cu capacitatea de 30 ml (flacon din sticla tip 1), Tnchis cu un dop (din
cauciuc bromobutilic) si acoperit cu o capsa detasabila (din aluminiu); prospect.

+

Ambalajul 2: flacon cu solvent 10 ml (apa pentru preparate injectabile), (flacon de sticla tip 1 sau tip 2),
nchis cu un dop (din cauciuc clorobutilic sau bromobutilic) si acoperit cu o capsa detasabila (din aluminiu).

Ambalajul 2 mai contine urmétoarele dispozitive medicale pentru administrare:
- 1 ambalaj cu echipament pentru administrare intravenoasa (1 set de transfer, 1 set de perfuzare,
1 seringa de unica folosinta), 2 tampoane cu alcool medicinal.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Toate instructiunile trebuie citite si urmate cu atentie!

A nu se administra Octanine F dupa termenul de expirare afisat pe ambalaj.

in timpul procedurilor descrise mai jos trebuie mentinute conditiile aseptice!

Medicamentul reconstituit trebuie inspectat vizual pentru a se depista eventuale particule si modificari de
culoare Tnainte de administrare.

Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescentd. A nu se utiliza solutia daca este tulbure sau prezinta
depuneri.

A se utiliza imediat solutia preparata pentru a preveni contaminarea microbiana.

A se utiliza numai setul de perfuzare furnizat. Utilizarea altor echipamente de injectare/perfuzare poate
genera riscuri suplimentare §i esecul tratamentului.

Instructiuni pentru prepararea solutiei:

1. A nu se utiliza medicamentul direct din frigider. A se lasa solventul si pulberea din flacoanele
sigilate sa ajunga la temperatura camerei.

2. Se Inlatura capsa detasabila a celor doua flacoane si se sterg dopurile din cauciuc cu unul dintre
tampoanele cu alcool medicinal furnizate.



3. Setul de transfer este descris Tn Fig.1. Se aseaza flaconul cu solvent pe o suprafata plana si se tine
ferm. Se ia setul de transfer si se intoarce cu partea de sus in jos. Se aseaza adaptorul albastru al
setului de transfer deasupra flaconului cu solvent si se apasa cu fermitate Tn jos, pana cand acesta se
fixeaza pe loc cu un clic. (Fig. 2 + 3). A nu se rasuci in timpul atasarii.

| 2 Adaptor

w — pentru

& =% pulbere
(partea

] ve [ |
e

(partea
albastra)

albd)
Fig. 1 Fig. 2

4. Se ageaza flaconul cu pulbere pe o suprafatd plana si se tine ferm. Se
lasa flaconul cu solvent cu setul de transfer atasat si se intoarce cu @
partea de sus in jos. Se ageaza partea alba deasupra flaconului cu
pulbere si se apasa cu fermitate in jos, pand cand acesta se fixeaza pe
loc cu un clic.(Fig. 4). A nu se rasuci in timpul atasarii. Solventul va Y
curge automat in flaconul cu pulbere.

Adaptor
pentru
solvent Solvent

JuaAj0S

5. Cu améandoua flacoanele inci atasate, se rasuceste cu blandete, pana Fig. 4
cand pulberea este dizolvata.
Dizolvarea este completd in mai putin de 10 minute la temperatura
camerei.
O usoara spumificare poate sa apara in timpul prepararii. Se
desurubeaza setul de transfer in doua parti (Fig. 5). Spuma va
disparea.

Se inlatura flaconul cu solvent gol impreuna cu partea albastra a setului de transfer.

Instructiuni pentru injectare:

Ca masuri de precautie, ritmul cardiac al pacientului trebuie evaluat inainte si in timpul administrarii. In
cazul in care are loc o crestere semnificativa a pulsului pacientului, se reduce viteza de injectare sau se
intrerupe tratamentul pentru un timp scurt.
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1. Se atageaza seringa la partea alba a setului de transfer. Se intoarce flaconul cu partea de sus in jos si Se
extrage solutia in seringd (Fig. 6).
Solutia extrasa 1n seringa trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta.
De indata ce solutia a fost transferata, se tine ferm corpul seringii (cu pistonul indreptat in jos) si se
detaseaza seringa de setul de transfer (Fig. 7). Se inlatura flaconul gol impreuna cu partea alba a setului
de transfer.

219qIng

Fig. 6 Fig. 7

N

Se curata locul ales de injectare cu unul dintre tampoanele cu alcool medicinal furnizate.

Se ataseaza la seringa setul de perfuzare furnizat.

4. Se introduce acul pentru injectie in vena aleasa. Daca s-a utilizat un garou pentru a face vena mai usor
vizibila, acest garou trebuie indepartat inainte de administrarea OCTANINE F.
Sangele nu trebuie si intre in seringd, deoarece exista riscul de formare de cheaguri de sange.

5. Se injecteaza solutia in vena cu o viteza micd, nu mai rapid de 2-3 ml pe minut.

w

Daci se utilizeaza mai mult de un flacon cu pulbere OCTANINE F pentru un tratament, pot fi folosite din
nou acelasi ac de injectare si aceeasi seringa. Setul de transfer este doar pentru o singura utilizare.

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