Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Octagam 50 mg/ml otopina za infuziju

imunoglobulin normalni, ljudski (1V1g)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi
Vama vaZne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi,
cak 1 ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u 0voj uputi:

Sto je Octagam 50 mg/ml i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Octagam 50 mg/ml
Kako primjenjivati Octagam 50 mg/ml

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Octagam 50 mg/ml

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S

1. Sto je Octagam 50 mg/ml i za §to se koristi

Sto je Octagam 50 mg/ml

Octagam 50 mg/ml je otopina normalnog ljudskog imunoglobulina (1gG) (tj. otopina ljudskih
protutijela) za primjenu u venu (odnosno za infuziju u venu). Imunoglobulini su hormalni
sastavni dijelovi ljudskog tijela i pomazu imunolo$koj obrani Vaseg tijela. Octagam 50 mg/ml
sadrzi sve 1gG aktivnosti koje su prisutne u normalnoj populaciji. Odgovarajuce doze ovog
lijeka mogu vratiti abnormalno niske 1gG razine na normalu.

Octagam 50 mg/ml sadrzi $iroki spektar protutijela na razne uzroénike zaraznih bolesti.

Za §to se Octagam 50 mg/ml koristi
Octagam 50 mg/ml koristi se kao nadomjesna terapija u djece, adolescenata (0 — 18 godina) i
odraslih u razli¢itim skupinama bolesnika:

- Bolesnici s prirodenim nedostatkom protutijela (sindromi primarne
imunodeficijencije kao $to su: prirodena agamaglobulinemija i
hipogamaglobulinemija, ¢esta varijabilna imunodeficijencija, teSka kombinirana
imunodeficijencija)

- Bolesnici sa ste¢enim deficijencijama protutijela (sekundarnim
imunodeficijencijama) zbog specifi¢nih bolesti i/ili lijeCenja i bolesnici s teskim ili
povratnim infekcijama.

Octagam 50 mg/ml mozZe se koristiti za lijeCenje osjetljivih odraslih osoba, djece i
adolescenata (0 — 18 godina) koji su bili izloZeni ospicama ili imaju rizik od izloZenosti
ospicama, a u kojih cijepljenje protiv ospica nije moguce ili se ne preporucuje.

Octagam 50 mg/ml mozZe se takoder koristiti u lije¢enju sljede¢ih autoimunih poremecaja
(imunomodulacija):
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- U bolesnika s imunom trombocitopenijom (ITP), stanjem u kojem se trombociti
uni$tavaju te je stoga njihov broj smanjen, te u bolenika koji imaju visoki rizik od
krvarenja ili trebaju popraviti nalaz (broj trombocita) prije operativnog zahvata.

- ubolesnika s Kawasakijevom bole$cu, stanjem koje dovodi do upale raznih organa.

- ubolesnika s Guillain-Barréovim sindromom, stanjem koje dovodi do upale
odredenih dijelova ziv€anog sustava.

- U bolesnika koji imaju kroni¢nu upalnu demijeliniziraju¢u poliradikuloneuropatiju
(KUDP), bolest koja dovodi do kroni¢ne upale perifernih dijelova Ziv€anog sustava i
koja uzrokuje slabost misic¢a i/ili utrnulost uglavnom u nogama i rukama.

- U bolesnika s multifokalnom motornom neuropatijom (MMN), stanjem koje
obiljezava spora progresivna asimetri¢na slabost udova bez gubitka osjeta.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Octagam 50 mg/mi

Nemojte primjenjivati Octagam 50 mg/ml
- ako ste alergi¢ni na ljudski imunoglobulin ili bilo koji drugi sastojak lijeka Octagam
50 mg/ml (naveden u dijelu 6.)
- ako imate nedostatak imunoglobulina A (nedostatak IgA) i ako imate protutijela
protiv imunoglobulina tipa IgA.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Octagam 50 mg/ml.

Izrazito se preporucuje da se svaki put kad primite dozu Octagama 50 mg/ml, zabiljezi naziv i
broj serije lijeka zbog evidencije o primijenjenim serijama.

Odredene nuspojave mogu se ¢esce javiti:
e uslucéaju kad je brzina infuzije prevelika
e kada primite Octagam 50 mg/ml prvi put ili, u rijetkim slu¢ajevima, kada je interval
od prethodne infuzije bio duzi
e kada imate nelijeCenu infekciju ili postojecu kroni¢nu upalu.

U sluc¢aju nuspojave, potrebno je ili smanjiti brzinu infuzije ili se infuzija mora prekinuti.
Odgovarajuce lijecenje nuspojave ovisit ¢e o prirodi i ozbiljnosti nuspojave.

Okolnosti i stanja koji povecavaju rizik od nuspojava

e Tromboembolijski dogadaji poput sréanog udara, mozdanog udara i zacepljenja
duboke vene na primjer u listovima ili krvne zile u plu¢ima, mogu se javiti vrlo
rijetko nakon primjene lijeka Octagam 50 mg/ml. Ove vrsta nuspojava ¢esce se
javljaju, iako vrlo rijetko, u bolesnika s faktorima rizika, poput pretilosti,
uznapredovale dobi, visokog krvnog tlaka, dijabetesa, prethodnih pojava takvih
dogadaja, produljenih perioda nepokretnosti i unosa odredenih hormona (npr.
kontracepcijske pilule). Osigurajte uravnotezeni unos tekucina; pored toga, Octagam
50 mg/ml potrebno je primijeniti §to je moguce sporije.

e Ako ste u proslosti imali tegobe s bubrezima ili imate odredene faktore rizika poput
dijabetesa, prekomjerne tezine ili ste stariji od 65 godina, Octagam 50 mg/ml
potrebno je primijeniti §to je moguce sporije, jer su zabiljeZeni slu¢ajevi akutnog
zatajenja bubrega u bolesnika s tim faktorima rizika, iako vrlo rijetko. Obavijestite
lijecnika ako se nesto od navedenog odnosi na Vas.

e Bolesnici s krvnom grupom A, B ili AB kao i bolesnici s odredenim upalnim stanjima
imaju visi rizik od unistenja crvenih krvnih stanica uslijed primjene imunoglobulina
(stanje pod nazivom hemoliza).
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Kada moze biti potrebno usporavanje ili zaustavljanje davanja infuzije?

o Jake glavobolje i ukoCenost vrata mogu se rijetko javiti nekoliko sati do 2 dana nakon
lijecenja lijekom Octagam 50 mg/ml.

o Alergijske su reakcije rijetke, ali mogu izazvati anafilakticki Sok, ¢ak i u bolesnika
koji su dobro podnijeli prethodna lijecenja. 1znenadni pad krvnog tlaka ili Sok mogu
biti posljedica anafilakticke reakcije.

e U vrlo rijetkim slu¢ajevima moze se pojaviti akutna ozljeda plu¢a izazvana
transfuzijom (TRALI) nakon primanja imunoglobulina, uklju¢uju¢i Octagam
50 mg/ml. To ¢e dovesti do nakupljanja tekuéine u zraénim prostorima pluca
nepovezano sa srcem. TRALI ¢ete prepoznati prema ozbiljnim poteSko¢ama u
disanju, normalnom radu srca i povisenoj tjelesnoj temperaturi (vrucica). Simptomi se
obi¢no pojavljuju u roku od 1 do 6 sati nakon lijecenja (infuzije).

Odmah obavijestite svog lije¢nika ili zdravstvenog djelatnika ako primijetite takve reakcije
tijekom ili nakon infuzije lijeka Octagam 50 mg/ml. On/ona ¢e odluciti hoce li smanjiti brzinu
infuzije ili je u potpunosti zaustaviti i jesu li potrebne daljnje mjere.

e Ponekad otopine imunoglobulina kao $to je Octagam 50 mg/ml mogu uzrokovati
smanjenje broja bijelih krvnih stanica. Obi¢no se to stanje spontano povuce unutar 1
— 2 tjedna.

Virusna sigurnost
Kada se lijekovi proizvode iz ljudske krvi ili plazme, poduzimaju se odredene mjere da se
sprijeci prijenos infekcija na bolesnike. One ukljucuju:

» pazljivi odabir donora krvi i plazme kako bi se osiguralo iskljucenje onih koji nose rizik
od prenosSenja infekcija;

» testiranje svake donacije i pula plazme na znakove virusa/infekcija;

» korake u obradi krvi ili plazme, koji mogu inaktivirati ili ukloniti viruse, a koje uvrstavaju
proizvodaci.

Unato¢ tim mjerama, nije moguce iskljuciti mogucénost prijenosa infekcije kada se
primjenjuju lijekovi dobiveni iz ljudske krvi ili plazme. To se takoder odnosi na sve
nepoznate ili nove viruse ili druge tipove infekcija.

Poduzete mjere smatraju se u¢inkovitim za viruse s ovojnicom poput virusa humane
imunodeficijencije (HIV), virusa hepatitisa B i virusa hepatitisa C.

Postupci uklanjanja/inaktivacije mogu biti ograni¢ene djelotvornosti kod virusa bez ovojnice,
kao §to su virus hepatitisa A i parvovirus B19.

Imunoglobulini nisu bili povezani s infekcijama virusom hepatitisa A ili parvovirusa B19,
moguce zbog toga §to protutijela protiv tih infekcija koja se nalaze u lijeku pruzaju zastitu
protiv tih virusa.

Djeca i adolescenti
Nema specifi¢nih ili dodatnih upozorenja ili mjera opreza primjenjivih za djecu i adolescente.

Drugi lijekovi i Octagam 50 mg/ml

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove, ukljucujuéi lijekove koji se izdaju bez recepta, ili ako ste u zadnja tri
mjeseca bili cijepljeni.
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Infuzijska linija moZe se prije i poslije primjene lijeka Octagam 50 mg/ml isprati 0,9%-thom
fizioloskom otopinom ili 5 %-tnom otopinom dekstroze.

Istodobnu primjenu diuretika petlje treba izbjegavati.

Octagam 50 mg/ml moze umanyjiti u¢inak zivih atenuiranih virusnih cjepiva kao $to su ospice,
rubeola, zausnjaci i vodene kozice.

Nakon primjene ovog lijeka trebao bi pro¢i period od 3 mjeseca prije cijepljenja zivim
atenuiranim virusnim cjepivima. U slucaju cjepiva protiv ospica, smanjeni u¢inak moze
trajati i do godinu dana.

Uc¢inci na testiranje krvi

Ako nakon primanja lijeka Octagam 50 mg/ml idete na testiranje krvi, obavijestite osobu koja
Vam uzima krv ili svojeg lijecnika da ste primili otopinu normalnog ljudskog imunoglobulina
jer to lijeCenje moZe utjecati na rezultate.

Odredivanje glukoze u Krvi

Odredene vrste aparata za odredivanje glukoze u krvi (takozvani glukometri) mogu pogresno
interpretirati maltozu sadrzanu u lijeku Octagam 50 mg/ml kao glukozu. To moze rezultirati
lazno povisenim nalazom glukoze tijekom primjene infuzije te tijekom perioda od oko 15 sati
nakon kraja infuzije i, posljedi¢no, neprikladnom primjenom inzulina koja moze dovesti do
po zivot opasne hipoglikemije (tj. smanjene razine Secera u krvi).

Isto tako, slu¢ajevi prave hipoglikemije mogu ostati nelijeCeni ako je stanje hipoglikemije
maskirano lazno poviSenim nalazom glukoze.

Prema tome, kod primjene lijeka Octagam 50 mg/ml ili drugih lijekova koji sadrzZe
maltozu, glukoza u krvi se mora odrediti aparatom koji koristi glukoza-specifi¢nu
metodu. Ne smiju se koristiti sustavi temeljeni na glukoza-dehidrogenaza-
pirolokvinolinekvinonu (GDH-PQQ) ili glukoza-boja-oksidoreduktazi.

PaZljivo proucite upute za uporabu aparata za odredivanje glukoze u krvi, kao i za test-trake,
kako biste mogli odluciti da li su primjereni za uporabu kod parenteralnih lijekova koji sadrze
maltozu. Ako postoje dvojbe, molimo upitajte nadleznog lije¢nika da odluci je li aparat za
odredivanje glukoze koji koristite primjeren za uporabu kod parenteralnih lijekova koji sadrze
maltozu.

Octagam 50 mg/ml s hranom, pi¢em i alkoholom
Nisu uoceni ucinci. Prilikom koristenja lijeka Octagam 50 mg/ml mora se paziti na
odgovarajucu hidraciju prije infuzije.

Trudnoéa , dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Sigurnost primjene ovog lijeka u trudno¢i u ljudi nije ustanovljena u kontroliranim klini¢kim
ispitivanjima, te se stoga samo uz oprez moze primijeniti u trudnica i dojilja. Dokazano je da
1.v.Ig lijekovi prolaze kroz posteljicu i to povecano tijekom trec¢eg trimestra. Klini¢ko
iskustvo s imunoglobulinima upuc¢uje da ne treba ocekivati $tetne ucinke na tijek trudnoce,
plod ili novorodence.

Imunoglobulini se izlucuju u majé¢ino mlijeko. Ne ofekuju se negativni u¢inci na dojenu
novorodencad/dojencad.
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Klini¢ko iskustvo s imunoglobulinima sugerira da se ne trebaju o¢ekivati Stetni u¢inci na
plodnost.

Upravljanje vozilima i strojevima

Octagam 50 mg/ml ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada
sa strojevima. Medutim, bolesnici kod kojih se pojave nuspojave tijekom lijeenja trebaju
pricekati da se one povuku prije voznje ili upravljanja strojevima.

Octagam 50 mg/ml sadrzi natrij

100 ml ovog lijeka sadrzi 35 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli). To odgovara 1,75%
preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.

To moraju uzeti u obzir bolesnici na dijeti s kontroliranim unosom natrija.

3. Kako primjenjivati Octagam 50 mg/ml

Vas lije¢nik ¢e odluciti treba li Vam Octagam 50 mg/ml i u kojoj dozi. Stru¢no medicinsko
osoblje ¢e Vam primijeniti Octagam 50 mg/ml intravenskom infuzijom (infuzijom u venu).
Doza i rezim doziranja ovise o indikaciji i potrebno ih je pojedina¢no prilagoditi svakom
bolesniku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Primjena u djece i adolescenata
Primjena lijeka Octagam 50 mg/ml (u venu) u djece i adolescenata (0 — 18 godina) ne
razlikuje se od primjene u odraslih.

Ako primite viSe lijeka Octagam 50 mg/ml nego $to ste trebali

Predoziranje nije vjerojatno jer se lijek Octagam 50 mg/ml obi¢no primjenjuje pod
lije¢ni¢kim nadzorom. Ako unato¢ tome primite vise lijeka Octagam 50 mg/ml nego Sto ste
trebali, krv Vam moze postati previSe gusta (hiperviskozna), §to moze povecati rizik od
razvoja krvnih ugrusaka. To se moze dogoditi osobito ako ste bolesnik u kojeg takav rizik ve¢
postoji, na primjer, ako ste osoba starije dobi ili bolujete od sréane ili bubrezne bolesti. Pazite
na to da budete dobro hidrirani. Obavijestite lijecnika ako znate da imate zdravstvenih
problema.

Ako zaboravite primijeniti Octagam 50 mg/ml
Obratite se lije¢niku i razgovarajte s njime o tome kako dalje postupiti.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Obratite se Vasem lije¢niku ¢im prije ako primijetite bilo koju ozbiljnu nuspojavu navedenu u
nastavku (sve su vrlo rijetke i mogu se javiti u do 1 na 10 000 infuzija). U nekim slucajevima
lijeénik ¢e mozda morati prekinuti lije¢enje i smanjiti dozu ili zaustaviti lijeCenje:

e oticanje lica, jezika i duSnika koje moZe uzrokovati velike poteskoce u disanju

e iznenadna alergijska reakcija s nedostatkom zraka, osipom, piskanjem u plu¢ima i
padom krvnog tlaka

o moZdani udar koji mozZe uzrokovati slabost i / ili gubitak osjeta duz jedne strane
tijela

e sr¢ani udar koji uzrokuje bol u prsima
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krvni ugrusak koji uzrokuje bol i oticanje udova

anemija koja uzrokuje nedostatak zraka i bljedilo koze

krvni ugrusak u plué¢ima koji uzrokuje bol u prsima i nedostatak zraka

teski poremecaj bubrega zbog kojeg moZete prestati mokriti

Stanje pluéa pod nazivom akutno oSte¢enje pluca povezano s transfuzijom (TRALI)
koje uzrokuje otezano disanje, plavkastu kozu, vrucicu, sniZeni krvni tlak

Jaka glavobolja u kombinaciji s bilo kojim od sljede¢ih simptoma poput ukocenosti
vrata, pospanosti, vrucice, osjetljivosti na svjetlo, muc¢nine, povra¢anja (ovo mogu
biti znakovi meningitisa).

Ako se javi bilo koji od prethodno navedenih simptoma, obratite se Vasem lije¢niku ¢im

prije.

Takoder su prijavljene sljede¢e nuspojave:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 infuzija):

preosjetljivost (alergijska reakcija)
glavobolja

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 infuzija):

nedostatak bijelih krvnih stanica
promjene u otkucajima srca
promjene krvnog tlaka
povracanje

bol u ledima

bol u prsima

zimica

mucnina

vrucica

osje¢a umora

kozne reakcije na mjestu infuzije
odstupanja u nalazima krvnih pretraga jetrene funkcije

Dodatne nuspojave koje se nisu pojavile u klinickim ispitivanjima, ali su takoder prijavljene,
ukljucuju:

preopterecenje teku¢inom

preniska vrijednost natrija u krvi

osjecaj uznemirenosti, tjeskobe, smetenosti ili nervoze
migrena

poremecaj govora

gubitak svijesti

omaglica

osjecaj trnaca po kozi

oslabljeni osjet dodira ili osjecaj

osjetljivost na svjetlo

nevoljne kontrakcije misi¢a

naru$en vid

angina pektoris

palpitacije

prolazno plavicaste usne ili drugi dijelovi koze
cirkulacijski kolaps ili Sok

upala vena
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blijedoca koze

kasalj

poremecaji disanja

pluéni edem (nakupljanje tekucine u plu¢ima)
bronhospazam (otezano disanje ili piskanje pri disanju)
zatajenje disanja

nedostatak kisika u krvi

proljev, bol u trbuhu

koprivnjaca, svrbez koze

crvenilo koze

kozni osip

ljustenje koze

upala koze

gubitak kose

bolovi u zglobovima ili miSi¢ima

slabost ili ukogenost misica

snazne bolne kontrakcije misica

bol u vratu, bol u nogama ili rukama
bubrezna bol

oticanje koze (edem)

navale crvenila, pojacano znojenje

nelagoda u prsnom kosu

simptomi sli¢ni gripi

osjecaj hladnoce ili vrucine ili opce loSe i slabo osjecanje
omamljenost

osjecaj zarenja

lazna ocitanja mjerenja Secera u krvi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Octagam 50 mg/ml

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Octagam 50 mg/ml se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
naljepnici i kutiji.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C. Ne zamrzavati. Spremnik ¢uvati u vanjskom pakiranju radi
zaStite od svjetlosti.

Lijek je potrebno primijeniti odmah nakon prvog otvaranja.

Octagam 50 mg/ml se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je otopina zamucena, ima talog
ili je intenzivno obojena.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Octagam 50 mg/ml sadrzi
- Dijelatna tvar je normalni ljudski imunoglobulin (ljudska protutijela) 50 mg/ml
(najmanje 95% je imunoglobulin G).
- Drugi sastojci su maltoza i voda za injekcije.
- Sastavnice koriStene za pakiranje lijeka Octagam 50 mg/ml ne sadrze lateks.

Kako Octagam 50 mg/ml izgleda i sadrzaj pakiranja
Octagam 50 mg/ml je otopina za infuziju te je dostupna u bo¢icama (1 ¢/20 ml) i bocama
(2,5 ¢/50 ml, 5 g/100 ml, 10 g/200 ml, 25 g/500 ml)

Velicine pakiranja:

1lg u 20 ml
250 u 50 ml
50 u 100 ml
10¢g u 200 ml
2x10g u 2 x 200 ml
3x10g u 3 x 200 ml
25¢ u 500 ml

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Otopina je bistra ili blago opalescentna, bezbojna ili blijedozuta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaci
Nositelj odobrenja :

JANA PHARM d.o.0.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

Proizvodadi:

OCTAPHARMA Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaerstrafe 235

1100 Be¢, Austrija

OCTAPHARMA S.AS.
70-72 rue du Maréchal Foch, BP 33
67380 Lingolsheim, Francuska

OCTAPHARMA AB
Lars Forssells gata 23
11275 Stockholm, Svedska

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i
Ujedinjenoj Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeéim nazivima:

Belgija, Hrvatska, Cipar, Ceska Republika, Danska, Estonija, Octagam 50 mg/ml
Finska, Francuska, Madarska, Island, Ttalija, Latvija, Litva,

Luksemburg, Malta, Nizozemska, Norveska, Portugal,

Rumunjska, Slovenija, Svedska, Ujedinjeno Kraljevstvo

(Sjeverna Irska)

Austrija, Bugarska, Njemacka, Poljska, Slovacka Octagam 5%
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Spanjolska Octagamocta 50 mg/ml

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u srpnju 2024.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Prije primjene lijek treba posti¢i sobnu ili tjelesnu temperaturu.

Otopina treba biti bistra do blago opalescentna te bezbojna do blijedozuta.

Otopine koje su zamucene ili imaju talog ne smiju se koristiti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
Ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

Infuzijska linija moze se prije i poslije primjene lijeka Octagam 50 mg/ml isprati
0,9 %-tnom fizioloskom otopinom ili 5 %-tnom otopinom dekstroze.

9 HALMED
19 - 07 - 2024
ODOBRENO




