PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Octaplas LG, infuzni roztok, Proteinum plasmatis humani
Pfeététe si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete
tento pfipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vis dileité adaje. -
Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat
predist znovu. -Méate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého |ékafe. -
Tenlo pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, mé&-li stejné pfiznaky onemocnéni jako Vy. -Pokud
se u Vas vyskyine kterykoliv z nezadoucich (€inki, sdélte to svemu lekafi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich U€inki, kieré nejsou
uvedeny vtéto pfibalové informaci. Viz bod 4. V pfibalové informaci
naleznete: 1. Co je pfipravek Octaplas LG a k éemu se pouZiva.
2.Cemu musite vénoval pozomost, neZ zatnete pfipravek Octaplas LG
pouzivat. 3.Jak se pfipravek Oclaplas LG pouZiva. 4.MoZné neZadouci
uGinky. 5.Jak pfipravek Octaplas LG uchovavat . 6.0bsah baleni a dalsi
informace. 1. CO JE PRIPRAVEK OCTAPLAS LG A KCEMU SE
POUZIVA Pripravek Octaplas LG je lidska plazma smésna virové
inaktivovana. Lidska plazma je tekuta soucast lidské krve, kterd pfenasi
bufiky. Obsahuje proteiny lidské plazmy, které jsou duileZité pro zachovani
bé&znych koagulacnich charakteristik a pouZiva se stejnym zpusobem jako
bézna Gerstvé zmrazena plazma (FFP). Pfipravek Octaplas LG napomaha v
pripadé komplexniho nedostatku koagulatnich faktord, ktery miZe byt
zapficinén nahlym selhanim jater nebo masivni transfuzi. Pfipravek
Octaplas LG muZe byt podan i v mimofadnych situacich, kdy neni k
dispozici koncentrat koagulaéniho faktoru (napf. faktor V nebo XI) nebo v
pfipadé, Ze neni mozné provést laboratorni diagnostiku. MiZe byt podan |
za Gcelem rychlé zmény GCinkl orainich antikoagulantl (typu kumarinu
nebo indandionu), kdy je nedostatek vitaminu K zapficinén zhorSenou funkci
jater nebo v nouzovych situacich. Pfipravek Octaplas LG lze podavat
pacientim, ktefi podstoupili vyménu plazmy, aby se obnovila rovnovaha

ulaénich faktord. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ
ZACNETE PRIPRAVEK OCTAPLAS LG POUZIVAT: Nepouiivejte
pfipravek Octaplas LG: -jestliZe jste alergicky(a) na proteiny lidské plazmy
nebo na kteroukoliv daldi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6), -
jestlize vite, Ze mate protilatky proti imunoglobulinu IgA, -jestlize jste
vykazovali reakce na libovolné pfipravky lidské plazmy nebo FFP, -jestlize
vite, Ze mate nizkou hladinu proteinu S (protein v krvi zavisly na vitaminu
K). Upozoméni a opatfeni- Pfed pouZitim pfipravku Octaplas LG se
poradte se svym lekafem.Pokud mate jakekoli dali onemocnéni, informuijte
svého lékafe. Zviastni opatrnosti pfi pouziti Octaplas LG je zapotiebi -
Mate-li nizkou hladinu imunoglobulinu A. -Pokud jste vykazovali pfedchozi
reakce na protein lidské plazmy véetné FFP. -Pokud trpite na selhani srdce
nebo plicni edém (otok plic). -Jste-li rizikovi z hlediska komplikaci krevni
koagulace (trombotické komplikace) kvili potenciainé zvySenému riziku
venozni tromboembolie (tvorbé krevnich srazenin v Zilach). -V pfipadé
zvySené inhibice koagulace (fibrinolyza). Pfipravek Octaplas LG se
zpravidla nedoporuéuje pro lébu  Willebrandovy nemoci. Virova
bezpetnost: Jsou-li léky vyrabény z lidskeé krve nebo plazmy, jsou uinéna
opatfeni, kterd brani pfenosu infekce na pacienty. K t&mto opatfenim patfi
pedlivy vybér darch krve a plazmy, aby byli vylougeni ti, klefi predstavuji
riziko prenosu infekce, a testovani jednotlivych odbéri a pooll plazmy na
znamky viri nebo infekci. Vyrobei téchto pfipravki také zadlefuji do
zpracovani krve &i plazmy postupy, kterymi mohou byt viry inaktivovany
nebo odstranény. | pfes lato opatfeni nelze pfi podavani légivych pfipravki
pfipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloudit moZnost pfenosu
infekce. Toto se tyka i véech neznamych nebo nové objevenych virl nebo
dalich typu infekce. PouZivana opatfeni jsou povazovana za u€inna pro
viry s obalem, jako je napf. virus lidske imunitni nedostatecnosti (HIV), virus
hepatitidy B a virus hepatitidy C. Pfijata opatfeni mohou mit omezené
Uinky profi uréitym virim bez obalu, napf. viru hepatitidy A, hepatitidy E a
parvoviru B19. Dirazné se doporuéuje zaznamenat pfi kazdém podani
davky pfipravku Octaplas LG nazev a ¢islo $arZe pfipravku, aby byly
uchovavany zaznamy o pouzité Sarzi. Vas lékai vam muze doporuéit,
abyste zvafili vakcinaci proti virim hepatitidy A a B, pokud jsou Vam
pravidelné nebo opakované podavany pfipravky 2z lidské plazmy, Déti:
Zkusenosti s podavanim u déti jsou omezené. Dal$i lé€ivé pripravky a
pfipravek Octaplas LG: Béhem klinickych studii byl pfipravek Octaplas LG
podavan v kombinaci s riznymi dal§imi leCivymi pfipravky a nebyly zjistény
2adneé interakce. Pfipravek Octaplas LG nesmi byt sméSovan s ostatnimi

intravendznimi tekutinami ani s Zadnymi léky, kromé Cervenych krvinek a
krevnich desticek. Pfipadné tvorbé krevnich sraZenin se pfedchazi tak, Ze
se vylouéi podavani roztoki obsahujicich vapnik stejnou intravendzni
cestou jako pfipravek Octaplas LG. Nejsou znamy reakce s ostatnimi lécivy.
Prosim, informujte svého Iékafe o viech lécich, kieré uZivate nebo jste
uzival (a) vnedavné dobé a to i o lécich, které jsou dostupné bez
|&kafského predpisu. Pfipravek Octaplas LG s jidlem a pitim: Nebyly
pozorovany Zadné viivy. Téhotenstvi, kojeni a plodnost: O pfipadném
téhotenstvi uvédomte svého lékafe. Pfipravek Octaplas LG vam bude
podan jen tehdy, pokud jeho podani bude lékaf povazovat za nuiné. Poradte
se se svym lékafem dfive, neZ zatnete uZivat jakykoliv lek. Rizeni
dopravnich prostfedkii a obsluha strojii. Nebyl pozorovan Zadny viiv na
schopnost fidit a obsluhovat stroje. Za rozhodnuti o tom, zda jste v daném
stavu schopni fidit motorové vozidio nebo provadét Ukony vyZadujicl
zvysenou pozomost, odpovidate sami. DilezZité informace o nékterych
slozkich pfipravku Octaplas LG: Neuplatiuje se. Seznam sloZek
naleznete v bodé 6. 2. JAK SE PRIPRAVEK OCTAPLAS LG POUZIVA:
Pripravek Octaplas LG Vam poda Iékaf nebo sestra. Podava se jako infuze
do Zily. Davka zavisi na klinickém stavu a télesné hmotnosti. Lékaf urgi
vhodné mnozstvi, které Vam bude podano. -Pfedtim, nez Vam bude podan
pfipravek Octaplas LG infuzi, se musi provést test kompatibility krevni
skupiny ABO. -V neodkladnych pfipadech bude pfipravek Octaplas LG
s krevni skupinou AB podan viem pacientim. Je duleZité, aby rychlost
infuze nepfekrocila 1 ml pfipravku Octaplas LG na kg télesné hmotnosti za
minutu. Do druhé Zily miZe byt podavan kalcium glukonat, aby se
minimalizovaly negativni Gcinky citratu obsaZeného v pfipravku Octaplas
LG. Béhem podani a alespoi 20 minut po ném byste méli byt sledovani pro
pfipad, Ze by doslo k alergické reakci (anafylakticke reakci) nebo Soku, v
takovém pfipadé musi byt infuze okamZité ukonéena. Jestlize jste
pouiil(a) vice pfipravku Octaplas LG, ne jste mél(a): Vysoké davky
mohou vést k prilisnému zavodnéni organismu, tvorbé vody v plicich nebo k
srdeénim  problémim. Jestlize jste zapomnél(a) pouiZit pfipravek
Octaplas LG: Za dohled nad podavanim pfipravku a za udrZovani vasich
|aboratornich hodnot v pfislusnych rozmezich zodpovida lekar. Jestlize jste
prestal(a) pouzivat pfipravek Octaplas LG: O pferudeni lécby pfipravkem
Octaplas LG rozhodne lékaf na zakladé vysledki laboratornich vy3etfeni a
moznych rizik. MOZNE NEZADOUCI UCINKY: Podobné jako véechny
leky, mize mit i tento pfipravek neZadouci UGinky, kieré se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. K témto OCinkim patfi: Onava, pocity bmeéni
(parestézie), tfesy, zéervenani, , mrazeni (lfes s horetkou nebo bez ni),
nevolnost, zvraceni, lokaini otok (edém), horecka, dalsi neobvyklé projevy
na plicich a nizké hladiny vapniku. Néktefi pacienti mohou mit reakce
alergického typu, napf.: vyrazku, horeCku, mrazeni, nevolnost, zvraceni a
bolesti bficha ¢i zad. Vyjimeéné mize infuze lidské plazmy zpusobit
anafylakticky Sok (okamzita vaina alergicka reakce, kiera zpisobuje
2éervenani pokozky, pokles krevniho tiaku, obtizné dychani a kolaps).
Vysoka rychlost podavani infuze miZe zplisobit obéhové polize, zviasté u
pacientll se zménénou funkci jater. Vzacné mize nekompatibilita protilatek
v pfipravku Octaplas LG a antigent v krvi zpisobit hemolytickou transfuzni
reakci, mrazeni, horecku, neproduktivni kasel, obtizné dychani, vyrazku a
vnitfni  krvaceni.Infuze pfipravku Octaplas LG miaze zplsobit vznik
specifickych protilatek koagulaénich fakioru.Vysoké davky nebo rychlost
infuze mohou vyvolat zvySeni objemu krve, edém plic a/nebo selhani
srdce.V zavislosti na typu a zavaZnosti neZadoucich uginkl musi byt
rychlost infuze snizena nebo musi byt podavani zastaveno. Lékaf pfijme
pfisluné rozhodnuti.HlaSeni nezddoucich acinki: Pokud se u Vas
vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svemu lekafi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich uéinkd, kleré nejsou uvedeny
vitéto pfibalové informaci. Nezadouci Uéinky mizete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hladeni nezadoucich uéinki uvedeného
v: Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Webove
stranky: www sukl cz/nahlasit-nezadouci-ucinek, Nahlasenim nezadoucich
ucink muzete pfispét kziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
pfipravku. 3. JAK PRIPRAVEK OCTAPLAS LG UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte v mraznicce pfi leploté
<-18°C a chrafite pfed svétlem. Doba pouZitelnosti pfipravku Octaplas LG
je 4 roky ode dne vyroby. NepouZivejte pfipravek Octaplas LG po uplynuti
doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku za zkratkou EXP. Po rozmrazeni |ze
pripravek Octaplas LG pfed pouZitim uchovavat po dobu az 24 hodin pfi




teploté +2 - 8 °C nebo po dobu az 8 hodin pfi pokojové teploté (+20 aZ +25
°C) za pfedpokladu, Ze vak nebyl otevien. Po otevfeni vaku musi byt
pfipravek okamZité pouzit. Rozmrazeny pfipravek Octaplas LG nesmi byt
znovu zmrazovan. Nepouzity pfipravek musi byt zlikvidovan. Nepouzivejte
pfipravek Octaplas LG, pokud si vSimnete, Ze je roztok zakaleny nebo
obsahuje Castice. Nevyhazujte Zadné lécivé pfipravky do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit s pfipravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaiji chranit Zivotni prostfedi. 4.
OBSAH BALENi A DALSI INFORMACE: Co piipravek Octaplas LG
obsahuje: - Léciva latka: Proteinum plasmatis humani (45 - 70 mg/ml). -
Dalsimi  slozkami  jsou:  Dihydrat  natrium-citratu,  dihydrat
dihydrogenfosforeénanu sodného a glycin. Pfipravek Octaplas LG obsahuje
stopové mnoZstvi chemickych latek tributyl-fosfat a oktoxinol, které se
pouZivaji pfi vyrobé pro inaktivaci virl. Jak pfipravek Octaplas LG vypada
a co obsahuje toto baleni: Pripravek Octaplas LG je infuzni roztok.
Pripravek Octaplas LG je iry nebo mimé zakaleny Zluty roztok. Pfipravek
Octaplas LG je k dispozici v krevnich vacich o obsahu 200 ml. Drzitel
rozhodnuti o registraci a vyrobce: Octapharma (IP) Limited, The Zenith
Building, 26  Spring  Gardens,  Manchester M2  1AB
Velka Britanie. Vyrobce Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H., Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Viden, Rakousko ///
Octapharma AB, FElersvagen 40, 11275 Stockholm, Svédsko. Tato
pfibalova informace byla naposledy revidovéana: 8.6.2016

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Dévkovani a zplsob podani Davkovani: Davkovani zavisi na klinickém
stavu a bezprostfednich obtizich, obvykla poCateéni davka je 12-15ml
pfipravku Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To by mélo vést ke zvy3eni
hladin koagulaénich faktori v plazmé pacienta priblizné o 25 %. Je velmi
dilezité sledovat odezvu, jak klinicky, tak i méfenim napf. aktivovaného
parcidlniho tromboplastinového ¢asu (aPTT), protrombinového ¢asu (PT)
nebo stanovenim specifickych koagulacnich faktori. Davkovani pfi
nedostatku koagulaénich faktori: Adekvatniho hemostatického G¢inku pfi
mensich a stfednich krvacenich nebo pfi chirurgickém vykonu u pacient s
nedostatkem koagulaénich faktor je za obvyklych podminek dosazeno po
infuzi 5-20 ml pfipravku Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To by mélo vest
ke zvySeni hladin koagulatnich faktord v plazmé pacienta pfiblizné o
10-33 %. Pfi vétSich krvacenich ¢&i chirurgickych vykonech by mél byt
konzultovan hematolog. Davkovani u TTP a krvaceni pfi intenzivni
vyméné plazmy:

Pfi terapeutickych procedurach vymény plasmy by mél byt konzultovan
hematolog. U pacienti s TTP by mél byt nahrazen cely objem vyménéne
plazmy pfipravkem Octaplas LG. Zplisob podani: Podavani pfipravku
Octaplas LG musi byt zaloZeno na specificité krevni skupiny ABO.
V neodkladnych pfipadech lze povazovat krevni skupinu AB u pfipravku
Octaplas LG za univerzalni plazmu, protoZe ji lze podavat véem pacientim
bez pohledu na krevni skupinu. Pfipravek Octaplas LG musi byt podan
prostfednictvim intravendzni infuze po rozmrazeni, pficemz je tfeba pouZit
infuzni sadu s filtrem. Béhem infuze je tfeba pouzit aseptickou techniku.
Kvali riziku toxicity citratu by rychlost infuze neméla pfesahnout
0,020-0,025 mmol citratu/kg télesné hmotnosti/minutu, coz se rovna <1 ml
pfipravku Octaplas LG/kg télesné hmotnosti/minutu. Toxické Géinky citratu
Ize minimalizovat podanim kalcium-glukonatu do jiné Zily. Varovani a
bezpecnostni opatfeni pfi podani: V pfipadé anafylaktické reakce nebo Soku
musi byt infuze okamzité pferudena. Poté je tfeba postupovat podle pokyn(
pro $okovou terapii. Pacienti by méli byt sledovani alespoit po dobu
20 minut po podani. Inkompatibility: Pripravek Octaplas LG lze smisit s
cervenymi krvinkami a krevnimi desti¢kami.- Pfipravek Octaplas LG nesmi
byt smé3ovan s ostatnimi 1&Civy, nebot' mize dojit k inaktivaci a vzniku
srazenin. -Pfipadné tvorbé krevnich sraZenin se pfedchazi tak, ze se
vylouéi podavani roztokli obsahujicich vapnik stejnou intravenézni cestou
jako pripravek Octaplas LG. Doba pouzitelnosti: Doba pouzitelnosti
pripravku Octaplas LG je 4 roky, je-li uchovavan pii teploté <-18°C a
chranén pred svétiem. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na Stitku. Po rozmrazeni lze pfipravek Octaplas LG pfed pouZitim
uchovavat po dobu aZ 24 hodin pfi teploté +2- 8 °C nebo po dobu 8 hodin
pii pokojové teploté (+20-25 °C). Po otevieni vaku musi byt pfipravek

okamzité pouzit.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU OCTAPLAS LG infuzni roztok. 2.KVALITATIVNI A
KVANTITATIVNI SLOZENI Pfipravek Octaplas LG se dodava ve formé
infuzniho roztoku zalozeného na specifité krevni skupiny ABO s obsahem 45
« 70 mg proteini lidské plazmy/ml.Podrobné informace o daleZitych
koagulaénich faktorech a inhibitorech viz bod 5.1 a tabulka 2.Uplny seznam
pomocnych latek viz bod 6.1. 3.LEKOVA FORMA Pfipravek Octaplas LG
se dodava jako zmrazeny (slabé) Zluty roztok. 4. KLINICKE UDAJE: 4.1
TERAPEUTICKE INDIKACE: - Komplexni nedostatek koagulaénich faktors
jako koagulopatie nasledkem selhani jater nebo masivni transfuze. -
Substituéni terapie nedostatku koagulaénich faktorl, neni-li k dispozici
koncentrat specifického koagulaéniho faktoru (napf. faktor V nebo XI) nebo
v mimofadnych situacich, kdy neni mozné provést pfesnou laboratorni
diagnostiku. -Rychla zména G&inka oralnich antikoagulantd (typu kumarinu
nebo indandionu), kdy je nedostatek vitaminu K zapficinén zhor§enou funkci
jater nebo v nouzovych situacich. -Procedury terapeutické vymény plazmy,
véetné vymén u pacientl s trombotickou trombocytopenickou purpurou
(TTP). -Potencialné nebezpecna krvaceni béhem fibrinolytické terapie
vyuzivajici napf. aktivatory tkanového plasminogenu u pacientd, kiefi
neodpovidaji na konvenéni opatfeni. 4.2 DAVKOVANI A ZPUSOB
PODANI. Déavkovéni:  Davkovani zavisi na Klinickém obraze a
bezprostiednich potizich, obvykla poéateéni davka je 12-15 ml pfipravku
Octaplas LG/kg télesné hmotnosti. To by mélo veést ke zvySeni hladin
keagulaénich faktort v plazmé pacienta priblizné o 25 %.
Je velmi dilezité sledovat odezvu, jak klinicky, tak i méfenim napf.
aktivovaného  parcidlniho  tromboplastinoveho  ¢asu  (aPTT),
protrombinového ¢asu (PT) nebo stanovenim specifickych koagulagnich
faktori. Davkovani pfi nedostatku koagulaénich faktori: Adekvatniho
hemostatického G€inku pfi mensich a stfednich krvacenich nebo pfi
chirurgickém vykonu u pacientl s nedostatkem koagulaénich faktor( je za
obvyklych podminek dosazeno po infuzi 5-20 ml pfipravku Octaplas LG/kg
télesné hmotnosti. To by mélo vest ke zvySeni hladin koagulagnich faktort v
plazmé pacienta priblizné o 10-33 %. Pfi vétSich krvacenich &i chirurgickych
vykonech by mél byt konzultovan hematolog.
Davkovani u TTP a krvaceni pfi intenzivni vyméné plazmy: Pfi
terapeutickych procedurach vymény plazmy by mél byt konzultovan
hematolog. U pacientl s TTP by mél byt nahrazen cely objem vyménéne
plazmy pfipravkem Octaplas LG. Zpusob podani:
Podavani pfipravku Octaplas LG musi byt zaloZzeno na specificité krevni
skupiny ABO. V neodkladnych pfipadech Ize povaZovat krevni skupinu AB u
pfipravku Octaplas LG za univerzaini plazmu, protoZe ji lze podavat véem
pacientim bez ohledu na krevni skupinu.
Pripravek Octaplas LG musi byt podan prostfednictvim intravenozni infuze
po rozmrazeni, viz informace v bodé 6.6, pficemz je tfeba pouZit infuzni
sadu s filtrem. Béhem infuze je tfeba pouzit aseptickou techniku. Kvili riziku
toxicity citratu by rychlost infuze neméla pfesahnout 0,020-0,025 mmol
citratu/kg télesné hmotnosti/minutu, coZ se rovna <1 ml pfipravku Octaplas
LG/kg télesné hmotnosti/minutu. Toxické u€inky citratu Ize minimalizovat
podanim kalcium-glukonatu do jiné Zily. Pediatricka populace: Uginnost a
bezpe€nost pripravku Octaplas LG nebyla u pediatrickych pacientd
hodnocena. Kontraindikace: - Nedostatek IgA s dokumentovanymi
protilatkami proti IgA. -Hypersenzitivita na lé€ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo na rezidua z vyrobniho procesu
podle bodu 5.3. -Zavazny nedostatek proteinu S. 4.3 Zvlastni upozoméni a
opatfeni pro pouziti: Pfipravek Octaplas LG by nemél byt pouzivan: -
Jako expandér objemu. -Pfi krvaceni zplsobeném nedostatkem
koagulacnich faktoru, kdy je k dispozici koncentrat specifického faktoru. Pfi
napravé hyperfibrinolyzy pfi transplantaci jater nebo v jinych situacich s
komplexnimi narudenimi homeostazy zpisobenymi nedostatkem inhibitoru
zvaného téZ ae-antiplazmin. Pfipravek Octaplas LG by mél byt za nize
uvedenych podminek pouZivan s nejvyssi opatrmosti: -Nedostatek IgA. -
Alergie na protein plazmy. -Pfedchozi reakce na erstvé zmrazenou plazmu
(FFP) nebo pfipravek Octaplas LG. -Manifestni nebo latentni
dekompenzace srdeéniho selhani. -Plicni edém. V zajmu omezeni rizika
venozniho tromboembolismu zplsobeného snizenou aktivitou proteinu S
piipravku Octaplas LG ve srovnani s béZnou plazmou (viz bod 5.1) by méla
byt véem pacientim s rizikem trombotickych komplikaci vénovana zvyéena
pozomost a uplatnéna pfislusna opatfeni. Pfi intenzivnich procedurach
vymény plazmy by mél byt pfipravek Octaplas LG pouzit k napravé



koagulaéni abnormality pfi vyskytu abnormainiho krvaceni. Standardni
opatfeni pro prevenci infekci vznikajicich nasledkem pouziti légivych
pfipravkl pfipravenych z lidské krve &i plazmy zahmuji vybér dércu,
screening jednollivych odbéri a pool plazmy na specifické markery infekce
a uGinné kroky pfi vyrobé zaméfené na deaktivaci a odstranéni virl a
priond. | pfes tato opatfeni nelze pfi podavani légivych pfipravkil
pfipravenych z lidské krve nebo plazmy zcela vylouéit pieneseni piivodci
infekce. Toto se tyka i neznamych a nové objevenych virl a dalSich
patogend. Pfijata opatfeni jsou povaZovana za efektivni pro obalené viry,
napi. HIV, HBV a HCV. Pfijata opatfeni mohou mit omezené (&inky proti
neobalenym virim, napi. HAV, HEV a parvoviru B19. Infekce parvovirem
B19 miZe byt zavaina u téhotnych Zen (infekce plodu) a u osob s
imunodeficienci nebo zvySenou erytropoézou (napf. hemolytickou anemii).
Virus HEV miZe také zavainé ovlivnit séronegativni téhotné Zeny.
Pfipravek Octaplas LG by tedy mél byt podavan pouze pacientim, u nichz
jsou pro jeho indikaci zavainé divody. U pacientd, ktefi pravidelné
dostavaji léCive pfipravky pfipravené z lidské krve nebo plazmy, je tfeba
zvazit vhodnou vakcinaci (napf. proti HBV a HAV). Dirazné se doporuéuje
zaznamenat pfi kaZdém podani davky Octaplas LG pacientovi nazev
pfipravku a Cislo SarZe, aby byly uchovavany zaznamy o pouzitych SarZich
a mohl byt vysledovan vztah mezi pacientem a $arzi pfipravku. Podavani
pfipravku Octaplas LG musi byt zaloZeno na specificité krevni skupiny ABO.
V neodkladnych pfipadech ze povazovat krevni skupinu AB u pfipravku
Octaplas LG za univerzalni plazmu, protoZe ji Ize podavat viem pacientim
bez pohledu na krevni skupinu. Pacienti by méli byt sledovani alespofi po
dobu 20 minut po podani. V pfipadé anafylaktické reakce nebo $oku musi
byt infuze okamzité pferusena. Poté je tfeba postupovat podie pokynd pro
Sokovou terapii, Udaje o pouZiti pfipravku Octaplas LG u nedonosenych déti
jsou velmi omezené, pfipravek jim miZe byt podan jen v pfipadé, Ze
pfedpokladané vyhody zfetelné pfevazi potencialni rizika. 4.4interakce
s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce: Interakce: Nebyly
Zjistény Zadné interakce s jinymi légivymi pfipravky.Inkompatibility: -
Pripravek Octaplas LG lze smisit s ¢ervenymi krvinkami a krevnimi
destickami. - Pfipravek Octaplas LG nesmi byt smé3ovan s ostatnimi
lécivymi pfipravky, nebot' miZe dojit k inaktivaci a vzniku sraZenin. -
Pfipadné tvorbé krevnich sraenin se pfedchazi tak, Ze se vylouéi podavani
roztoki obsahujicich vapnik stejnou intravendzni cestou jako pfipravek
Octaplas LG. 4.5 Fertilita, téhotenstvi a kojeni. Bezpecnost pfipravku
Octaplas LG v téhotenstvi nebyla ovéfena v kontrolovanych Klinickych
hodnocenich. Neni znamo, zda miZe pfipravek Octaplas LG ovlivnit
reprodukéni schopnosti. Pripravek by mél byt podavan téhotnym nebo
kojicim Zenam pouze tehdy, pokud neexistuje Zadna jina alternativni
terapie. Potenciaini rizika pfenosu parvoviru B19 a HEV viz bod 4.4.
4.5Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Po ambulantni infuzi
by mél pacient hodinu odpocCivat. Pfipravek Octaplas LG nema 2adny nebo
ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. 4.6
Nezadouci a&inky: - Casto Ize pozorovat akutni mimou alergickou reakci
nasledkem hypersenzitivity na podané proteiny a charakterizovanou
kopfivkou, horeckou, mrazenim, nevolnosti, zvracenim a bolestmi bficha i
zad-Vzacné Ize pozorovat akutni a nékdy prudké alergické reakce
(anafylaktickeho  nebo  anafylaktoidniho  typu)  charakterizované
zéervenanim, hypotenzi, bolesti na hrudi, bronchospasmy, dyspnoeou a
kardiovaskulamim a respiratnim kolapsem. -Vysoka rychlost podavani
infuze miZe vzacné zplsobit kardiovaskulami (iginky jako nasledek toxicity
citratu (pokles ionizovaného vapniku), zejména u pacientli s poruchami
funkci jater. V pribéhu procedur vymény plazmy Ize vzacné pozoroval
symptomy zapfi¢inéné toxicitou citratu, napf. Unavu, parestézii, tremor a
hypokalcemii. -Podavani pfipravku Octaplas LG musi byt zaloZeno na
specificité krevni skupiny ABO. V pfipadé nekompatibilni transfuze kvuli
chybé se budou protilatky ABO v pfipravku Octaplas LG vazat na dervené
krvinky pfijemce a zpisobi bezprostfedni nebo opozdény typ transfiiznich
hemolytickych reakci. -Informace o bezpeénosti s ohledem na pfenosné
agenty viz bod 44. Béhem klinickych hodnoceni provadénych
s pfedchidcem pfipravku Octaplas LG a béhem pouZivani predchidci
tohoto pfipravku po jejich schvaleni byly pozorovany niZe uvedené

systémi ai (21/1000 < 1/1000)
<1110) | az <11100)
Poruchy kive a Hemolyticka
lymfatického anémie
systéemu
Poruchy Anafylaktickad | Anafylakticky
imunitniho reakce; ok
sysiému Anafylaktoidn
| reakee;
Hypersenzitivi
ta
Poruchy Toxicita
metabolismu a citratu Alkaloza
vyZivy
Psychiatrickeé Agitace
poruchy
Srdecni poruchy Obéhové
pretizeni Arytmie;
souvisejicis | Srdecni
transfuzi, zastava
Tachykardie ‘
Cévni poruchy Hypotenz | Navaly horka; | Tromboembol |
e Hemorhagick | ismus;
adiatéza
Hypertenze;
Obéhovy
kolaps
Respiraéni, hrudni Bronchos | Dyspnoea Akutni plicni
a mediastinalni pasmus, edéem;
poruchy Respiraéni Plicni
porucha krvaceni
Gastrointestinalni | Nevoln | Zvraceni
poruchy ost
Poruchy kiize a Rash; Urtikarie Vyrazka
podkozni tkané Pruritus (erytemattza)
Hyperhidroza
Celkové poruchy | Pyrexie; Bolest na Reakoe v
areakce vmisté | Mrazeni | Lokalizova | hrudi; misté
aplikace ny edém aplikace
Vy3etfeni Pozitivni test
na protilatky
Poranéni, otravy a Hemolyticka
proceduralni reakce na
komplikace transfuzi

nezadouci Ofinky. Tabulka 1: Nezadouci uéinky pozorované u
predchidce pfipravku Octaplas LG

Tridy Casté Méné Vzicné | Velmi vzacné

organovych | (21/100 | é&asté | (>1/10000 az | (<1/10000)

HiaSeni podezfeni na nezadouci Uéinky: Hiaseni podezfeni na nezadouci
ucinky po registraci lécivého pfipravku je dileZité. Umozfiuje to pokratovat
ve sledovani poméru pfinosl a rizik lediveho pfipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hiasili podezfeni na neZadouci uginky
prostfednictvim narodniho systému hla$eni nezadoucich Géink( uvedeného
v: Stalni ustav pro kontrolu légiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Weboveé
stranky: www.sukl cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Pfedavkovani: - Vysoké
davky nebo rychlost infuze mohou vyvolat hypervolémii, plicni edém a/nebo
srdelni selhani. -Vysoka rychlost podavani infuze mize zpisobit
kardiovaskulami ucinky jako nasledek toxicity citratu (pokles ionizovaného
vapniku), zejména u pacienti s poruchami funkci jater. 5.
FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI. 5.1 Farmakodynamické viastnosti:
Farmakoterapeutickd skupina: Krewni derivaty, frakce plasmatickych
bilkovin, nahrady plazmy ATC kod: BO5SA A. Obsah a zastoupeni proteini
plazmy v pfipravku Octaplas LG zistava ve findinim produktu na
srovnatelné Grovni s obsahem a zastoupenim léchto soudasti v surovém
materialu FFP, tj. 45-70 mg/ml, hlavni proteiny plazmy se viechny
nachazeji v ramci referenénich rozsahi pro zdravé darce krve (viz Tabulka
2). Z prumémeho obsahu proteinil 58 mg/ml pfipada na albumin 50 % (29
mg/ml), zatimco hladiny imunoglobulinu tfid G, A a M jsou na trovnich 8,1,
1,6 a 0,8 mg/ml (v uvedeném pofadi). Po pouZiti metody solvent/detergent
(S/D) a po vycisténi se snizi obsah lipidii a lipoproteini. Z hlediska indikace




pipravku Octaplas LG nema toto Zadny vyznam. Béhem vyrobniho procesu
se vyrovnavaji variace zplsobené riznymi darci a proteiny plazmy jsou
uchovany ve funkénim stavu. Octaplas LG tedy disponuje stejnou klinickou
aktivitou jako pruméma jednotka FFP od jednoho darce, ale je vice
standardizovan. Hotovy produkt je testovan na koagulaéni faktory V, VIIl a
XI a na inhibitory proteinu C, proteinu S a inhibitor plazminu. Pro kaidy z
téchto tfi koagulaénich faktori je dosaZeno minimaini hodnoty 0,5 1U/ml,
nebol hladiny inhibitori jsou garantovany na minimalni Grovni 0,7, 0,3 2 0,2
IU/ml. Obsah fibrinogenu se pohybuje mezi 1,5 a 4,0 mg/ml. Pfi standardni
vyrobé se viechny klinicky vyznamné parametry nachazeji v rozmezi 2,5-
97,5 percentili referencniho rozsahu pro FFP od jednoho darce, kromé
inhibitory plazminu (znamého téZ jako a2-antiplazmin), ktery je tsné pod
touto hodnotou (viz Tabulka 2). Pfipravek Octaplas LG vykazuje stejné
multimemi vzorce fakforu von Willebranda jako bézna plazma. Tabulka 2:
Globalni koagulaéni parametry a specifické koagulaéni faktory a inhibitory v
pfipravku Octaplas LG

Octaplas LG
primér Referenén
Parametr smérodatna odchylka rozsah*
(n=3)
Aktivovany parcialni
tromboplastinovy éas 0+1 28-41
s
Protrombinovy ¢as [s] 10 10-14**
Fibrinogen [mg/mi] 26+0,1 1,54,0"
Koagulaéni faktor Il
(Ui 101007 0,65-1,54
Koagulaéni faktor V
U] 0,76 + 0,05 0,54-1,45
Koagula&ni faktor VI
1U/mi] 1,09+ 0,05 0,62-1,65
Koagulaéni faktor VIII
1U/mi] 0,80+ 0,07 0.45-1,68
Koagulatni faktor IX
1Ujmi] 088010 0,45-1,48
Koagulaéni faktor X
[U/mi] 099+ 0,05 0,68-1,48
Koagula&ni faktor XI
QU] 0,88 + 0,04 042144
Koagulaéni faktor XI|
(U/mi] 1,04 + 0,08 0.40-1,52
Koagulaéni faklor XIlI
(U/mi] 1,03 + 0,06 0,65-1,65
Antitrombin [IU/mi] 0,86 + 0,11 0,72-1,45
Heparinovy kofaktor I
1U/mi] 1,12+ 005 0.65-1,35
Protein C [IU/ml] 0,86 + 0,08 0,58-1,64
Protein S [IU/ml] 0,63 + 0,08 0,56-1,68
Aktivita ristocetin
kofaktoru faktoru von 0,93+ 0,08 0,451,75
Willebranda [IU/ml]
Aktivita ADAMTS13* -
[U/mi] 1,13+017 0,50-1,10
Plasminogen [1U/mi] 0,84 + 0,06 0,68-1,44
Inhibitor plazminu**
Uimi] 0,61+0,04 0,72-1,32

*Podle ['7] na zakladé testovani 100 zdravych darch krve a definovanych
25 a 97.5 percentily, pfip. ** podie letaku v baleni testovaci sady.
*Disintegrin a metaloproteinaza s trombospondinem typu 1, élen 13. Znamy
teZ jako proteaza Stépici faktor von Willebranda (VWFCP). ®Znamy te2
jako a2-antiplazmin. 5.2 Farmakokinetické viastnosti. Octaplas LG ma
podobneé farmakokineticke viastnosti jako FFP. 5.3 Pfedklinické udaje
vztahujici se k bezpe€nosti. Inaktivace viru je provadéna pomoci tri(n-

[1] 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, Helistern P In vitro characterization of solvent/detergent-treated human
plasma and of quarantine fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Suppl. 1):219-223

butyl)-fosfatu (TNBP) a octoxynolem (Triton X-100). Tyto S/D reagenty jsou
béhem procesu ¢isténi odstranény. Maximalni obsah TNBP a octoxynolu v
hotovém produktu je < 2 pg/ml a < 5 pg/ml, v prisludném pofadi,
Farmakologické a toxikologické studie na zvifatech ukazuji, Zze tyto

rezidudini urovné by nemély pfedstavovat Zadny klinicky problém pro

uréené indikace a davkovani. 6. FARMACEUTICKE UDAJE. 6.1 Seznam
pomocnych  latek: -  Dihydrat  natrium-citraty.  -Dihydrat
dihydrogenfosforeénanu sodného. -Glycin. 6.2 Inkompatibility: -Octaplas
LG Ize smisit s éervenymi krvinkami a krevnimi destickami. -Octaplas LG
nesmi byt sméSovan s ostatnimi lécivy, nebol’ mize dojit k inaktivaci a
vzniku sraZenin. -Pfipadné tvorbé krevnich sraZenin se piedchazi tak, ze se
vylouéi podavani roztoki obsahujicich vapnik stejnou intravendzni cestou
jako Octaplas LG. 6.3 Doba pouitelnosti: Doba pouZitelnosti pfipravku
Octaplas LG je 4 roky, je-li uchovavan pfi leploté < -18 °C a chranén pied
svétiem. Po rozmrazeni Ize pfipravek Octaplas LG pied pouzitim uchovavat
po dobu a2 24 hodin pfi teploté 2 - 8 °C nebo po dobu 8 hodin pii pokojove
teploté (+20-25°C). Po otevfeni vaku musi byt pfipravek okamzité pouZit
6.4 Zviddtni opatieni pro uchovavani: Zmrazeny pfipravek Octaplas LG
by mél byt uchovavan a pfenasen pfi vySe uvedenych teplotach a
podminkach (viz bod 6.3). 6.5 Druh obalu a obsah baleni: Pfipravek
Octaplas LG se pini do sterilnich plastikovych krevnich vakii z mékéeného
PVC, které jsou pfebaleny polyamidovou/polyethylenovou folii, kdy jeden
vak obsahuje 200 ml zmrazeného roztoku. Pfipravek Octaplas LG je
dodavan v samostatnych  balenich podle nasledujicich krevnich skupin: -
Krevni skupina A, -Krevni skupina B, -Krevni skupina AB, -Krevni skupina 0
6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachézeni s nim:
Pfipravek Octaplas LG by mél byt pfepravovan a uchovavan pii teploté < -
18 °C. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na &titku.
Existuje nékolik moZnosti rozmrazeni zmrazeného piipravku Octaplas
LG:

- Vodni lazefi: Rozmrazujte ve vnéjSim obalu ve vodni lazni s dobrou
cirkulaci pfi teploté +30 aZ +37 °C. Dbejte na to, aby voda nezneéistila
vstupni otvor. Teplota vodni lazné nesmi nikdy piesahnout +37 °C a neméla
by byt nizsi nez +30 °C. Rozmrazovani by nemélo trvat déle nez 30 minut.

- PouZiti suchého temperovaciho systému jako je SAHARA-III: Umistéte
vaky s pfipravkem Octaplas LG na tfepacku podle pokyni vyrobce a nechte
rozmrazit plazmu pouZitim funkce rychlého temperovani. Jakmile se na
displeji zobrazi teplota +37 °C, ukonCete temperaéni proces a vyjméte vaky.
Béhem rozmrazovani pfipravku Octaplas LG pomoci  suchého
temperovaciho systemu se doporucuje zaznamenavat pribéh teploty krevni
slozky pomoci tiskamy a sledovat chybové zpravy v pfipadé poruchy.

- Ostatni: Pro rozmrazeni zmrazeného pfipravku Octaplas LG Ize pouzit i
dalsi systémy za pfedpokladu, Ze tyto metody jsou pro dany éel schvaleny.
Pred infuzi nechte obsah vaku rozehfat na pfiblizng +37 °C. Teplota
pfipravku Octaplas LG nesmi pfesahnout +37 °C. Sejméte vnéjsi obal a
prohlédnéte vak, zda neni roztrzeny nebo neprosakuje. Netfeste s nim
Roztoky zakalené nebo s ¢asticemi se nesmi pouzit. Rozmrazeny pfipravek
Octaplas LG nesmi byt znovu zmrazovan. Nepouzity pfipravek musi byt
Zlikvidovan. Viechen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan
vsouladu smistnimi poZadavky. 7.DRZITEL ROZHODNUTI 0
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