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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Octanate 50 Ul/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Octanate 100 Ul/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Octanate 50 Ul/ml
Fiecare flacon contine o cantitate nominala de factor VIII de coagulare uman 250 Ul sau 500 UI.

Medicamentul contine factor VIII de coagulare uman aproximativ 50* Ul/ml atunci cand este reconstituit
cu solventul furnizat (5 ml pentru 250 Ul/flacon si 10 ml pentru 500 Ul/flacon).
Medicamentul contine factor von Willebrand (FYW:RCo) aproximativ < 30 Ul/ml.

Octanate 100 Ul/ml

Fiecare flacon contine o cantitate nominala de factor VIII de coagulare uman 1000 UI.

Medicamentul contine factor VIII de coagulare uman aproximativ 100 Ul/ml atunci cand este reconstituit
cu 10 ml de solvent.

Medicamentul contine factor von Willebrand (FvW:RCo) aproximativ <60 Ul/ml.

*Potenta (UI) este determinata utilizand testul cromogenic al Farmacopeei Europene.

Activitatea specifica este >100 Ul/mg proteina.

Este produs din plasmi de la donatori umani.

Excipient cu efect cunoscut:

250 Ul/flacon: mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) pentru fiecare doza, respectiv, este, in esentd, ,,lipsit de
sodiu”

500 Ul/flacon: sodiu pana la 1,75 mmol (40 mg) pentru fiecare doza

1000 Ul/flacon: sodiu pana la 1,75 mmol (40 mg) pentru fiecare doza

Concentratia de sodiu dupa reconstituire: 125 — 175 mmol/I

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere de culoare albd sau galbena, aparand si ca o masa friabila.
Solventul este un lichid limpede, incolor.




4.  DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul si profilaxia sangerarii la pacientii cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII de
coagulare).

Octanate poate fi utilizat pentru toate grupele de varsta.

Acest medicament nu contine factor von Willebrand in cantitati eficace din punct de vedere farmacologic
si, prin urmare, nu este indicat in boala von Willebrand.

4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei.
Monitorizarea tratamentului

In timpul tratamentului se recomandi determinarea corespunzatoare a nivelurilor factorului VIII de
coagulare pentru a se putea stabili doza care trebuie administrata si frecventa de administrare a perfuziilor
repetate. Pacientii pot prezenta diferente in ceea ce priveste raspunsul individual la administrarea de factor
V111 de coagulare, prezentand valori diferite ale timpului de injumatatire si recuperare. Administrarea
dozei 1n functie de greutatea corporald poate necesita ajustare in cazul pacientilor subponderali sau
supraponderali. In special in cazul interventiilor chirurgicale majore, este indispensabild monitorizarea
exactd a terapiei de substitutie prin intermediul coagulogramei (activitatea factorului VIII de coagulare
plasmatic).

Doze
Dozele recomandate si durata terapiei de substitutie depind de severitatea deficitului de factor VIII de
coagulare, de localizarea si intensitatea sangerarii precum si de starea clinica a pacientului.

Numarul de unitati de factor VIII de coagulare administrate este exprimat in Unitati Internationale (UI)
care sunt conform cu standardul curent OMS pentru concentratul pentru medicamente care contin factor
VIII de coagulare. Activitatea plasmatica a factorului VIII de coagulare este exprimata fie procentual (prin
comparatie cu plasma umana normala), fie, de preferat, in Unitati Internationale (prin comparatie cu un
Standard International pentru factorul VIII de coagulare plasmatic).

O unitate internationala (Ul) de activitate a factorului VIII de coagulare este echivalentul cantitatii de
factor VI1I de coagulare continut intr-un ml de plasma umana normala

Tratamentul la nevoie

Calcularea dozei necesare de factor VIII de coagulare se bazeaza pe observatia experimentald conform
careia administrarea a 1 unitate internationalad (Ul) de factor VIII de coagulare pe kg corp determina
cresterea activitatii factorului VIII de coagulare plasmatic cu 1,5% pana la 2% din activitatea normala.
Dozele necesare se stabilesc utilizand urmatoarea formula de calcul:

Numairul de UI necesare = Greutatea (kg) x cresterea dorita factorului VIII de coagulare (%0)(Ul/dl)
x0,5

Doza care trebuie administrata si frecventa administrarii trebuie ajustate intotdeauna in functie de
eficacitatea clinica, pentru fiecare caz in parte.

In cazul urmitoarelor evenimente hemoragice, nivelul de activitate a factorului VIII de coagulare nu
trebuie sa scada sub valorile date ale nivelului de activitate plasmatica (exprimate in % din activitatea
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normald) in intervalul de timp corespunzator. Datele din tabelul urmator pot fi utilizate ca referintd pentru
stabilirea dozelor in caz de episoade de sdngerare si interventii chirurgicale

Intensitatea hemoragiei/ Nivelul de activitate a | Frecventa de administrare a
Tipul procedurii chirurgicale | factorului VIII de dozelor (ore)/
coagulare necesar (%) | Durata tratamentului (zile)
(Ul/di)
Hemoragie
Hemartroza incipienta, 20-40 Se repeta la intervale de 12
sangerare musculara sau la pana la 24 ore. Cel putin 1 zi,
nivelul cavitatii bucale pana la oprirea episodului

hemoragic, indicata prin
disparitia durerii sau

vindecare
Hemartroza mai extinsa, 30-60 Se repetd administrarea la
sangerare musculard sau intervale de 12 pana la 24 ore,
hematom timp de 3 pana la 4 zile sau

mai mult, pana la disparitia
durerii si a disabilitatii
Hemoragii care pun viata in 60-100 Se repeta administrarea la
pericol intervale de 8 pana la 24 ore,
pana la Inldturarea riscului

Interventii chirurgicale

Interventii chirurgicale minore | 30-60 La intervale de 24 ore, cel

incluzand extractii dentare putin 1 zi, pana la vindecare

Interventii chirurgicale majore | 80-100 Se repeta administrarea la
(pre- si intervale de 8 pana la 24 ore,
postoperatorii) pana la vindecarea

corespunzatoare a plagii, apoi
se continud tratamentul timp
de cel putin 7 zile, pentru a
mentine un nivel de activitate
a factorului VIII de coagulare
de 30%-60%

Profilaxie

Dozele uzuale pentru profilaxia pe termen lung a hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A severa sunt de
20 pana la 40 UI factor VIII de coagulare pe kg corp, la intervale de 2 pana la 3 zile. In unele cazuri, in
special la pacientii mai tineri, pot fi necesare intervale de administrare mai scurte sau mai lungi.

Perfuzia continua

Inainte de interventia chirurgicald, trebuie facuti o analiza farmacocinetica pentru a obtine o estimare a
clearance-ului.

Viteza initiala de perfuzare poate fi calculata dupa cum urmeaza: Clearance-ul x Concentratia in conditii
de stabilitate dorita = Viteza de perfuzare (Ul/kg/ora).

Dupa cele 24 ore de perfuzie continua initiale, clearance-ul trebuie calculat din nou, in fiecare zi, folosind
ecuatia pentru starea de echilibru si ludnd in considerare nivelul masurat si viteza de perfuzare cunoscuta.

Copii si adolescenti
Un studiu efectuat la 15 pacienti cu varsta de 6 ani sau sub 6 ani nu a identificat necesitatea unor ajustari
specifice ale dozelor pentru copii.
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In ceea ce priveste atat tratamentul, cat si profilaxia, dozele sunt aceleasi la adulti si la copii.

Mod de administrare
Utilizare intravenoasa.

Se recomanda sa nu se administreze mai mult de 2—-3 ml pe minut.
Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate
In vederea imbunatatirii trasabilitatii medicamentelor biologice, denumirea i numarul lotului
medicamentului administrat trebuie Tnregistrate clar.

Hipersensibilitate

Este posibild aparitia reactiilor de hipersensibilitate in cazul administrarii Octanate. Medicamentul
contine cantitati infime de proteine umane, altele decat factorul VIII de coagulare. In cazul aparitiei
simptomelor de hipersensibilitate, pacientii trebuie sfatuiti sa intrerupa imediat administrarea
medicamentului si sd se adreseze medicului curant. Pacientii trebuie informati cu privire la semnele
precoce ale reactiilor de hipersensibilitate, incluzand: urticarie simpla sau generalizata, senzatie de
constrictie toracica, wheezing, hipotensiune arteriala si anafilaxie.

In caz de soc, trebuie aplicate masurile terapeutice in vigoare pentru tratamentul socului.

Inhibitori

Formarea anticorpilor neutralizanti (inhibitori) fatd de factorul VIII este o complicatie cunoscuta in
tratamentul pacientilor cu hemofilie A. Acesti inhibitori sunt, de obicei, imunoglobuline IgG directionate
impotriva actiunii procoagulante a factorului VIII, si sunt masurati in unitati Bethesda (BU)/ml de plasma,
utilizand testul modificat. Riscul dezvoltarii inhibitorilor este corelat cu severitatea afectiunii, precum si
cu expunerea la factor V111, acest risc fiind maxim in primele 50 de zile de expunere, dar continua sa
existe pe parcursul vietii pacientilor, desi este mai putin frecvent.

Relevanta clinica a dezvoltarii inhibitorilor va depinde de titrul inhibitorilor, astfel: cazurile cu inhibitori
in titru scazut prezintd un risc mai scazut de aparitie a unui raspuns clinic insuficient, in comparatie cu
cazurile cu inhibitori Tn titru crescut.

Tn general, toti pacientii tratati cu medicamente care contin factor VIII de coagulare uman trebuie
monitorizati cu atentie, prin examinare clinica si teste de laborator, pentru a decela dezvoltarea
anticorpilor inhibitori. Daca nu se atinge gradul dorit de activitate plasmatica a factorului VIII sau daca
hemoragia nu poate fi controlatd dupa administrarea unei doze adecvate, se va efectua un test pentru a
detecta prezenta inhibitorilor fata de factor VIII. Este posibil ca la pacientii cu titruri crescute de inhibitori,
tratamentul cu factor VIII sa nu fie eficace, in acest caz fiind necesara luarea in considerare a altor optiuni
terapeutice. Tratamentul acestor pacienti trebuie efectuat de catre medici cu experienta in abordarea
terapeutica a pacientilor cu hemofilie si inhibitori ai factorului VIII prezenti.

Evenimente cardiovasculare
In czul pacientilor cu factori de risc cardiovascular existenti, este posibil ca terapia de substitutie cu FVIII
sa creascd riscul cardiovascular.




Complicatii asociate cateterelor

Daca este necesara utilizarea unui dispozitiv de acces venos central (DAVC), trebuie luate Th considerare
complicatiile legate de utilizarea DAVC, incluzand infectii locale, bacteriemie si tromboza la locul
cateterizarii.

Microorganisme transmisibile

Masurile standard pentru prevenirea infectiilor care apar ca urmare a utilizarii medicamentelor obtinute
din sange sau plasma umana includ selectarea donatorilor, screening-ul fiecarei donari si al rezervelor de
plasma in vederea identificarii markerilor infectiosi specifici si includerea in procesul de fabricatie a
etapelor eficace pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu toate acestea, atunci cand se administreaza
medicamente obtinute din sange sau plasma umana, posibilitatea transmiterii microorganismelor
infectioase nu poate fi exclusa in totalitate. Acest lucru este valabil si pentru virusurile nou aparute sau
necunoscute si alte microorganisme agenti patogene.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate cum sunt virusul imonodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B (VHB),virusul hepatitei C (VHC) si virusul neincapsulat al hepatitei A
(VHA). Masurile intreprinse pot avea eficacitate limitata impotriva virusurilor neincapsulate, cum este
parvovirusul B19. Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava la gravide (infectie fetald) si la persoanele
cu imunodeficienta sau eritropoieza crescuta (de exemplu anemie hemolitica).

La pacientii la care se administreaza in mod periodic sau repetat medicamente care contin factor VIII de
coagulare derivat din plasma umana trebuie luata in considerare vaccinarea corespunzatoare (impotriva
hepatitei A si B).

Se recomanda insistent ca de fiecare datd cand se administreaza Octanate unui pacient sa se inregistreze
numele pacientului si numarul lotului medicamentului, pentru a pastra legatura intre pacient si numaérul
lotului medicamentului.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) pe flacon, adica practic nu contine sodiu
pentru flaconul de 250 UI si pana la 1,75 mmol (40 mg) pe flacon pentru flaconul de 500 UT si pentru
flaconul de 1000 Ul, echivalent cu 2% din aportul maxim de 2 g sodiu pentru un adult, recomandat de OMS.

Copii si adolescenti
Atentiondrile si precautiile enumerate sunt valabile atét la adulti cat si la adolescenti si copii.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate cazuri de interactiune a medicamentelor continand factor de coagulare VIII uman cu
alte medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu s-au efectuat studii la animale cu privire la efectul factorului VIII de coagulare asupra functiei de
reproducere.

Avand in vedere incidenta scazutd a hemofiliei A la femei, nu exista experienta privind utilizarea
factorului V111 de coagulare in timpul sarcinii si alaptarii. Ca urmare, factorul VIII de coagulare uman
trebuie utilizat in timpul sarcinii si aldptarii numai daca este absolut necesar.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Octanate nu are nici o influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile de hipersensibilitate sau alergice (care pot sa includa angioedem, senzatie de arsura si intepaturi
la nivelul locului de administrare, frisoane, hiperemie faciala tranzitorie, urticarie simpla sau generalizata,
cefalee, hipotensiune arteriala, letargie, greata, agitatie, tahicardie, senzatie de constrictie toracica,
furnicaturi, varsaturi, wheezing) au fost observate rar si in unele cazuri pot evolua spre anafilaxie severa
(inclusiv soc).

Tn cazuri rare s-a observat febra.

Dezvoltarea anticorpilor neutralizanti (inhibitori) poate aparea la pacientii cu hemofilie A tratati cu factor
VIII, inclusiv cu Octanate, vezi pct. 5.1. Aparitia acestor inhibitori, ca atare, se va manifesta printr-un
raspuns clinic insuficient la tratament. In astfel de cazuri, se recomanda contactarea unui centru specializat
pentru hemofilie.

Pentru informatii de siguranta referitoare la microorganismele transmisibile, vezi pct. 4.4.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Prezentarea din tabelul de mai jos este conforma cu clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si organe
(clasificare ASO si termeni agreati).

Frecventele au fost evaluate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10), frecvente (>1/100 si
<1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000), foarte rare (<1/10000), cu
frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Standard MedDRA Reactia adversa Frecventa
Aparate, organe si sisteme
Tulburiri ale sistemului imunitar Hipersensibilitate Rare
Soc anafilactic Foarte rare
Tulburari generale si la nivelul locului | Febra cu valori foarte mari Rare
de administrare
Tulburari hematologice si limfatice Inhibare a factorului VI Mai putin frecvente (PTA)*
Foarte frecvente (PNA)*
Investigatii diagnostice Rezultat pozitiv al testului Rare
pentru anticorpi impotriva
factorului VIII de coagulare

*Frecventa se bazeaza pe studii efectuate cu medicamente care contin FVIII, care au inclus pacienti cu hemofilie A severa.
PTA = pacienti tratati anterior, PNA = pacienti netratati anterior

Copii si adolescenti
Frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse la copii si adolescenti sunt similare cu cele observate ca 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 sd raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj
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Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice, factor VIII de coagulare, codul ATC: B02BD02.

Complexul factor VIII/factor von Willebrand este format din doud molecule (factorul VIII si factorul von
Willebrand) cu functii fiziologice diferite. Cand este administrat sub forma de perfuzie la un pacient cu
hemofilie, factorul V111 de coagulare se leaga de factorul von Willebrand in snge.

Factorul VIII activat (VIIIa) actioneaza ca un cofactor pentru factorul IX activat, accelerand conversia
factorului X in factorul X activat. Factorul X activat transforma protrombina in trombind. Apoi, trombina
determina conversia fibrinogenului in fibrind, facand posibila formarea unui trombus.

Hemofilia A este o tulburare de coagulare a sangelui ereditara, cu transmitere X-linkata, cauzata de
valorile mici ale factorului VIII:C si care determina sangerari profuze la nivelul articulatiilor, muschilor
sau organelor interne, care apar fie in mod spontan, fie ca urmare a unui traumatism accidental sau dupa
interventii chirurgicale. Cu ajutorul terapiei de substitutie concentratiile plasmatice ale factorului VIII de
coagulare cresc, permitand corectarea temporara a deficitului de factor VIII, precum si a tendintelor de
sangerare.

De retinut ca nu poate fi efectuatd o comparatie privind rata anualizatd a hemoragiilor (RAH) intre diferite
concentrate de factor si intre diferite studii clinice.

Pacienti care nu au fost tratati anterior

Dezvoltarea de anticorpi la FVIII are loc mai ales la pacientii netratati anterior (PNA).

In cadrul unui studiu prospectiv, cu medicatie cunoscuti, de evaluare a imunogenittii la Octanate efectuat
asupra PNA, au fost inclusi 51 de pacienti. 20 de pacienti au fost tratati initial la cerere, iar 31 de pacienti
au fost tratati profilactic. 44 de pacienti au indeplinit criteriile de evaluare a imunogenitatii (respectiv
peste 50 de zile de expunere si FVIIL:C <1%). In cazul a doi din cinci pacienti, inhibitorii au disparut in
timpul tratamentului obisnuit cu Octanate fard modificarea dozei sau a frecventei asociate tratamentului
(un pacient cu un inhibitor cu un titru mare i un pacient cu un inhibitor cu un titru mic). Toti inhibitorii au
fost dezvoltati in cadrul tratamentului la cerere. Numarul median de zile de expunere in timpul carora
pacientii au dezvoltat inhibitori cu un titru mare si inhibitori cu un titru mic a fost de 10 (interval 3-19) si,
respectiv, de 48.

Octanate este evaluat intr-un studiu clinic aflat in derulare privind terapia de inducere a tolerantei imune.
Tntr-o analizd intermediari a acestui studiu, din 69 pacienti tratati cu Octanate, 49 pacienti au finalizat
studiul. La pacientii la care inhibitorii dezvoltati au fost eliminati cu succes, frecventa sangerarilor lunare
a fost semnificativ redusa.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Factorul VIII de coagulare uman (din pulbere) este un constituent normal al plasmei umane si actioneaza
asemandtor factorului VIII de coagulare endogen. Dupa injecarea medicamentului, aproximativ doua
treimi pana la trei sferturi din cantitatea de factor VIII de coagulare rdmane in circulatia sanguina. Nivelul
de activitate al factorului VIII de coagulare atins in plasma trebuie sa fie cuprins intre 80% si 120% din
activitatea estimata a factorului VIII de coagulare.



Activitatea plasmatica a factorului VIII scade exponential in dou faze. In faza initial, distributia intre
compartimentul intravascular si alte compartimente (lichide ale organismului) are loc cu un timp de
injumatatire plasmatica prin eliminare de 3 pana la 6 ore. In urmitoarea fazi mai lenta (care reflects,
probabil, consumul factorului VIII de coagulare), timpul de Injumatatire plasmatica variaza intre 8 si 20
ore, cu 0 medie de 12 ore. Aceastd valoare corespunde timpului de injumatatire plasmatica prin eliminare
fiziologic real.

Urmatoarele rezultate s-au obtinut in doua studii de farmacocinetica efectuate cu Octanate la 10, respectiv
14 pacienti cu hemofilie A:

Recuperare | ASC*normal | Timp de TMR* Clearance
(%/Ul/kg) | (% x ora/ U/ | injumatatire | (ore) (ml/kg si
kg) plasmatica ord)
(ore)

Studiul 1, n=10 2,4+0,36 45,5+17,2 14,3+4,01 | 19,6+6,05 2,6£1,21
mediexDS*
Studiul 2, n=14 2,4+0,25 33,4+8,50 12,6+3,03 | 16,6+3,73 3,2+0,88
mediexDS*

*ASC = aria de sub curba concentratiei plasmatice in functie de timp
*TMR = timp mediu de remanenta
*DS = deviatie standard

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele toxicologice disponibile pentru tri-n-butil-fosfat (TNBF) si polisorbat 80 (tween 80), reactivi cu
proprietati de solvent/detergent utilizati In metoda SD de inactivare virald in timpul procesului de
fabricatie al Octanate, desi limitate pentru cel din urma, indica faptul ca la expunerile anticipate la om este
putin probabila aparitia adverse.

La animale, chiar si in cazul administrarii de doze care depasesc de citeva ori doza pe kg corp
recomandata la om, nu s-au evidentiat efecte toxice induse de acesti reactivi. Nu a fost observat potential
mutagen pentru niciuna dintre cele doud substante.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulbere

Citrat de sodiu
Clorura de sodiu
Clorura de calciu
Glicina

Solvent
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Se vor utiliza numai seturile de injectare/perfuzare furnizate, deoarece poate sa apara esecul tratamentului

ca urmare a adsorbtiei factorului VIIT de coagulare la nivelul suprafetelor interne ale unor echipamente de
injectare/perfuzare.
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6.3 Perioada de valabilitate

2 ani.
Solutia reconstituita trebuie utilizata imediat si este de unica folosinta

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C-8°C).

A nu se congela.

A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului dupa reconstituire, vezi punctul 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

1 ambalaj Octanate contine:

- Pulbere n flacon din sticla (tip I) prevazut cu dop (din cauciuc bromobutilic) si capsa detasabila

- Solvent in flacon din sticla (tip I) prevazut cu dop (din cauciuc bromobutilic) si capsa detasabila

- 1 ambalaj cu echipament pentru administrare intravenoasa (1 set de transfer, 1 set de perfuzare, 1 seringa
de unica folosinta)

- 2 tampoane Tmbibate in alcool medicinal

Marimile ambalajelor difera in functie de cantitatea de factor VIII de coagulare uman/solvent:
Flacon de 250 ULI: reconstituire cu 5 ml

Flacon de 500 UlI: reconstituire cu 10 ml

Flacon de 1000 Ul: reconstituire cu 10 ml

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

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

e Varugam sa Cititi toate instructiunile si si le urmati cu atentie!

e A nu se administra Octanate dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj.

e In timpul procedurilor descrise mai jos trebuie mentinute conditiile aseptice!

e Medicamentul reconstituit trebuie inspectat vizual pentru a se depista eventuale particule si
modificari de culoare nainte de administrare,

e Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta. A nu se utiliza solutia daca este tulbure sau
prezintd depuneri.

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

e 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. Solventul si pulberea din flacoanele sigilate trebuie
lasate sd ajunga la temperatura camerei.

2. Se inlatura capsele detasabile ale celor doua flacoane si se sterg dopurile din cauciuc cu unul dintre
tampoanele cu alcool medicinal furnizate.

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

C_ | A Adaptor

w — pentru
& =5 pulbere
(partea
] ve [ | alba)
e Adaptor —_

pentru

solvent

(partea —

albastra) Solvent Solvent
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

4. Se ageaza flaconul cu pulbere pe o suprafata plana si se tine ferm. Se
mentine flaconul cu solvent cu setul de transfer atasat si se Tntoarce cu
partea de sus in jos. Se aseaza partea alba deasupra flaconului cu pulbere si
se apasa cu fermitate in jos pana cand acesta se fixeaza pe pozitie cu un e
clic.(Fig. 4). A nu se rasuci in timpul atasarii. Solventul va curge automat in

flaconul cu pulbere. ; ] [

Fig. 4
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5. Cu amandoua flacoanele inca atasate, Se rasuceste cu blandete, pana
cand medicamentul este dizolvat.
Dizolvarea este completd in mai putin de 10 minute, la temperatura

. JHQAIO
camerel. q\_’
O usoara spumificare poate sa apari in timpul preparéarii. Se desurubeaza
setul de transfer in doua parti (Fig. 5). Spuma va dispirea.

)

Se Tnlatura flaconul cu solvent gol impreund cu partea albastra a setului
de transfer.

Instructiuni pentru injectare:

Ca masura de precautie, alura ventriculara a pacientului trebuie monitorizata inainte si in timpul
administrarii. In cazul in care are loc o crestere semnificativa a alurii ventriculare, se reduce viteza de
perfuzare sau se ntrerupe tratamentul pentru un timp scurt.

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 seringa (Fig. 6).

Solutia 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.

210qIng
210qng

Fig. 7

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

3. Se ataseaza la seringa setul de perfuzare furnizat.
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4. Se introduce acul pentru injectie in vena aleasa. Daci s-a utilizat un garou pentru a face vena mai usor
vizibila, acest garou trebuie indepartat inainte de administrarea Octanate.

5. Sangele nu trebuie sa intre in seringd din cauza riscului de formare de cheaguri de sange.
6. Se injecteaza solutia in vena cu o vitezd mica, nu mai rapid de 2-3 ml pe minut.

Daca se utilizeaza mai mult de un flacon cu pulbere Octanate pentru un tratament, se poate folosi din nou
acelasi ac pentru injectie si aceeasi seringd. 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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