SaZetak opisa svojstava lijeka

1.  NAZIV LIJEKA

Octaplex 500 IU prasak i otapalo za otopinu za infuziju

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Octaplex je dostupan kao prasak i1 otapalo za otopinu za infuziju koji sadrzi ljudski
protrombinski kompleks. Octaplex nominalno sadrzi:

Naziv sastojka Octaplex Octaplex
Koli¢ina po bo¢ici Koli¢ina nakon rekonstitucije s
(1Y) 20 ml vode za injekcije (1U/ml)
Djelatne tvari
Koagulacijski faktor I, ljudski 280 — 760 14 — 38
Koagulacijski faktor VII, ljudski 180 —480 9-24
Koagulacijski faktor 1X, ljudski 500 25
Koagulacijski faktor X, ljudski 360 — 600 18-30
Ostali djelatni sastojci
Protein C 260 — 620 13-31
Protein S 240 — 640 12 - 32

Ukupni sadrZaj proteina po bocici je 260 — 820 mg.
Specifi¢na aktivnost lijeka je > 0,6 IU/mg proteina, izraZzena kao aktivnost faktora IX.

Pomocéne tvari s poznatim u¢inkom: 3,75 - 6,25 mg natrija po ml (75 — 125 mg natrija po
bocici); 5 - 2,5 1U heparina po ml (100 - 250 IU heparina po bocici, $to odgovara 0,2 - 0,5

IU/IU FIX).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3.  FARMACEUTSKI OBLIK

Prasak 1 otapalo za otopinu za infuziju.

Prasak je plavkasto-bijele boje.

Otapalo je bistra 1 bezbojna tekucina.
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4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

- LijeCenje krvarenja i1 perioperativna profilaksa krvarenja kod steCenog nedostatka
koagulacijskih faktora protrombinskog kompleksa, kao Sto je nedostatak uzrokovan
lijeCenjem antagonistima vitamina K ili u slu¢aju predoziranja antagonistima vitamina
K, kada je potrebna brza korekcija nedostatka.

- Lijecenje krvarenja 1 perioperativna profilaksa kod nasljednog nedostatka
koagulacijskih faktora II i X ovisnih o vitaminu K, kada procis¢eni lijek sa specificnim
koagulacijskim faktorima nije raspoloziv.

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje

U nastavku su navedene samo opc€enite smjernice za doziranje. LijeCenje se mora zapoceti
pod nadzorom lije¢nika iskusnog u lijeCenju poremecaja zgruSavanja. Doziranje i trajanje
nadomjesnog lije€enja ovise o tezini poremecaja, mjestu i obujmu krvarenja te kliniCkom
statusu bolesnika.

Koli¢inu i ucestalost primjene potrebno je izracunati za svakog bolesnika pojedinac¢no.
Interval doziranja mora se prilagoditi, uzimajuc¢i u obzir razli¢ita poluvremena cirkuliraju¢ih
koagulacijskih faktora protrombinskog kompleksa (vidjeti dio 5.2.) Potrebna individualna
doza moze se odrediti samo na temelju redovitog odredivanja razine odgovarajucih
koagulacijskih faktora u plazmi ili na temelju opéeg ispitivanja razine protrombinskog
kompleksa (protrombinsko vrijeme, INR) te stalnim nadzorom klini¢kog statusa bolesnika.

U slucaju vec¢ih kirurskih zahvata, neophodno je precizno pra¢enje nadomjesnog lijeCenja
pomocu ispitivanja zgruSavanja (testovi specifi¢nih koagulacijskih faktora 1i/ili opce
ispitivanje razina protrombinskog kompleksa).

Krvarenje i perioperativna profilaksa krvarenja za vrijeme lijeCenja antagonistom
vitamina K:

Doziranje ovisi o INR prije lijecenja i ciljanom INR. U sljedecoj tablici se nalaze priblizne
doze (ml rekonstituiranog lijeka po kg tjelesne tezine) potrebne za normalizaciju INR (<1,2
unutar jednog sata) pri razli¢itim pocetnim razinama INR:

Pocetni INR 2-25 25-3 3-35 >3,5

Priblizna doza * 09-1,3 1,3-1,6 16-19 >1,9
(ml Octaplexa/kg tjelesne teZine)

* Pojedinacna doza ne smije premasiti 3.000 IU (120 ml Octaplexa).
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Korekcija poremecaja hemostaze uzrokovane antagonistom vitamina K traje oko 6-8 sati.
Medutim, u€inci vitamina K, ukoliko je primijenjen istovremeno, obi¢no se postizu unutar 4-6
sati. Ponovljeno lijecenje ljudskim protrombinskim kompleksom stoga obi¢no nije potrebno
kada je primijenjen vitamin K.

Buduc¢i da su ove preporuke empirijske, a oporavak i trajanje ué¢inka mogu varirati, obavezno
je pracenje INR za vrijeme lijeCenja.

Krvarenje i perioperativna profilaksa kod nasljednog nedostatka koagulacijskih faktora
I1'i X ovisnih o vitaminu K, kada lijek sa specifi¢cnim koagulacijskim faktorima nije
raspoloZiv:

Izracun potrebne doze za lijeCenje temelji se na empirijskom nalazu da priblizno 1 IU faktora

IT ili X po kg tjelesne tezine povisuje razinu aktivnosti faktora II ili X u plazmi za 0,02
odnosno 0,017 IU/ml.

Doza primijenjenog specificnog faktora izrazava se u medunarodnim jedinicama (IU), prema
trenutnom standardu Svjetske zdravstvene organizacije za svaki faktor. Aktivnost specificnog
koagulacijskog faktora u plazmi izrazava se ili kao postotak (u odnosu na normalnu plazmu)
ili u medunarodnim jedinicama (u odnosu na medunarodni standard za specifi¢ni

koagulacijski faktor).

Jedna medunarodna jedinica (IU) aktivnosti koagulacijskog faktora jednaka je koli¢ini u
jednom ml normalne ljudske plazme.

Na primjer, izracun potrebne doze faktora X temelji se na empirijskom nalazu da 1
medunarodna jedinica (IU) faktora X po kg tjelesne tezine povisuje razinu aktivnosti faktora
X u plazmi za 0,017 IU/ml. Potrebna doza odreduje se prema sljede¢oj formuli:

Potrebno jedinica = tjelesna teZina (kg) x Zeljeni porast faktora X (IU/ml) x 60

gdje je 60 (ml/kg) recipro¢no procijenjenom oporavku.

Potrebna doza faktora I1:

Potrebno jedinica = tjelesna teZina (kg) x Zeljeni porast faktora II (IU/ml) x 50

Ukoliko je individualni oporavak poznat, tada tu vrijednost treba koristiti za izracun.

Pedijatrijska populacija
Nema dostupnih podataka o primjeni lijeka Octaplex u pedijatrijskoj populaciji.
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Nadin primjene

Za upute o rekonstituciji lijeka prije primjene vidjeti dio 6.6. Octaplex treba primijeniti
intravenski. Koriste¢i asepti¢nu tehniku, infuziju bi trebalo zapoceti brzinom od 1 ml po
minuti te nastaviti brzinom od 2-3 ml po minuti.

4.3. Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
- Poznata alergija na heparin ili trombocitopenija uzrokovana heparinom u anamnezi.
- Bolesnici s nedostatkom IgA kod kojih je doslo do razvoja protutijela na IgA.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka
potrebno je jasno evidentirati.

Potrebno je potraziti savjet specijalista s iskustvom u lije¢enju poremecaja zgrusavanja.

U bolesnika sa steCenim nedostatkom koagulacijskih faktora ovisnih o vitaminu K (npr.
induciranim lije¢enjem antagonistima vitamina K), Octaplex se smije primijeniti samo kada je
potrebna brza korekcija razina protrombinskog kompleksa, npr. kod vec¢ih krvarenja ili hitnih
operacija. U ostalim je slu¢ajevima obi¢no dovoljno smanjenje doze antagonista vitamina K
i/ili primjena vitamina K.

Bolesnici koji primaju antagoniste vitamina K mogu imati postoje¢u hiperkoagulabilnost,
koju infuzija protrombinskog kompleksa moze pojacati.

Ukoliko se pojave alergijske reakcije ili reakcije anafilaktickog tipa, infuziju se mora odmah
zaustaviti. U slucaju Soka, potrebno je primijeniti standardnu terapiju za lijecenje Soka.

Standardne mjere za spreavanje zaraza koje mogu proizaci iz primjene lijekova proizvedenih
iz ljudske krvi ili plazme ukljucuju odabir davatelja, testiranje pojedina¢nih donacija i pulova
plazme na specificne markere infekcije te proizvodne postupke koji omogucuju
inaktivaciju/uklanjanje virusa.

Unato¢ tome, mogucénost prijenosa zaraznih agensa nakon primjene lijekova proizvedenih iz
ljudske krvi ili plazme ne moZe se potpuno iskljuciti. To se takoder odnosi na nepoznate ili
viruse koji ¢e se tek pojaviti te druge patogene.

Poduzete mjere smatraju se djelotvornima za viruse s ovojnicom, kao §to su virus humane
imunodeficijencije (HIV), virus hepatitisa B (HBV) i virus hepatitisa C (HCV). Poduzete
mjere mogu biti ograni¢enog ucinka za viruse bez ovojnice, kao $to Su virus hepatitisa A
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(HAV) ili parvovirus B19. Zaraza parvovirusom B19 moze biti ozbiljna za trudnice (infekcija
fetusa) 1 za imunodeficijentne osobe ili osobe s pojatanom eritropoezom (npr. hemoliticka
anemija).

Strogo je preporuceno da se svaki put kod primjene Octaplexa u bolesnika zabiljezi naziv i
broj serije lijeka kako bi se mogla utvrditi veza izmedu bolesnika i serije lijeka.

Odgovarajuce cijepljenje (protiv hepatitisa A i B) preporuca se u bolesnika koji
redovito/ponovljeno primaju lijekove s protrombinskim kompleksom, proizvedene iz ljudske
plazme.

Rizik od tromboze ili diseminirane intravaskularne koagulacije postoji u bolesnika, bilo s
nasljednim 1ili ste¢enim nedostatkom, koji se lije¢e ljudskim protrombinskim kompleksom,
osobito kod ponovljenih doza. Bolesnike koji su primili ljudski protrombinski kompleks treba
pazljivo promatrati zbog znakova ili simptoma intravaskularne koagulacije ili tromboze. Zbog
rizika od tromboembolijskih komplikacija, brizan nadzor je potreban kod primjene ljudskog
protrombinskog kompleksa u bolesnika s koronarnom boles¢u srca u anamnezi, bolesnika s
bolesc¢u jetre, u peri- ili postoperativnih bolesnika, novorodencadi ili u bolesnika s rizikom od
tromboembolijskih dogadaja ili diseminiranom intravaskularnom koagulacijom. U svakoj od
ovih situacija, mora se procijeniti potencijalna korist lije¢enja naspram rizika od navedenih
komplikacija.

Nema podataka o primjeni Octaplexa u sluCaju perinatalnog krvarenja uzrokovanog
nedostatkom vitamina K u novorodencadi.

Ovaj lijek sadrzi 75 - 125 mg natrija po bocici Octaplex 500 1U, §to odgovara 3,8 - 6,3%
maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama SZO za odraslu osobu.

Kod nasljednog nedostatka bilo kojeg faktora ovisnog o vitaminu K, potrebno je primijeniti
lijek sa specificnim koagulacijskim faktorom kada je raspoloZiv.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Lijekovi ljudskog protrombinskog kompleksa neutraliziraju u€inak lijeCenja antagonistima
vitamina K, no interakcije s drugim lijekovima nisu poznate.

Utjecaj na bioloSka ispitivanja:

Kod izvodenja ispitivanja zgruSavanja osjetljivih na heparin, u bolesnika koji primaju velike
doze ljudskog protrombinskog kompleksa, u obzir treba uzeti heparin kao sastojak
primijenjenog lijeka.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Sigurnost primjene ljudskog protrombinskog kompleksa u trudnoéi i za vrijeme dojenja u
ljudi nije ustanovljena.
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Ispitivanja na zivotinjama nisu prikladna za procjenu sigurnosti u odnosu na trudnocu, razvoj
embrija ili fetusa, porodaj ili postnatalni razvoj. Ljudski protrombinski kompleks se stoga
tijekom trudnoce i dojenja smije primijeniti samo ako je izri¢ito indiciran.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima nisu provedena.

4.8. Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila lijeka

Zamjenska terapija moze uzrokovati razvoj cirkuliraju¢ih protutijela koja inhibiraju jedan ili

viSe faktora ljudskog protrombinskog kompleksa. Ukoliko se ovi inhibitori pojave stanje ¢e se
ocitovati kao slabi klini¢ki odgovor.

Alergijske reakcije ili reakcije anafilaktickog tipa, ukljucujuéi teSke anafilakticke reakcije
javljaju se rijetko (>1/10 000 i <1/1000).

Porast tjelesne temperature javlja se vrlo rijetko ( <1/10 000).

Nakon primjene ljudskog protrombinskog kompleksa postoji rizik od tromboembolijskih
dogadaja, (¢esto >1/100 do <1/10)_(vidjeti dio 4.4).

Tabli¢ni popis nuspojava:

U donjoj tablici, nuspojave su Klasificirane prema MedDRA Klasifikaciji organskih sustava i
slijede¢im kategorijama ucestalosti baziranim na klinickim ispitivanjima:vrlo ¢esto (>1/10);
Cesto (>1/100 do <1/10); manje ¢esto (>1/1000 do <1/100); rijetko (>1/10 000 do <1/1000);
vrlo rijetko (<1/10 000) ili nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

MedDRA klasifikacija organskih sustava | Nuspojava Ucdestalost
Psihijatrijski poremecaji anksioznost manje ¢esto
Krvozilni poremecaji duboka venska tromboza cesto
tromboza manje Cesto
hipertenzija manje Cesto
Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja | plu¢na embolija manje cesto
bronhospazam manje Cesto
hemoptiza manje ¢Cesto
epistaksa manje ¢esto
Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene | crvenilo na mjestu primjene manje ¢esto
Pretrage Povisene razine fibrinskih manje ¢esto
D-dimera
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MedDRA klasifikacija organskih sustava | Nuspojava

Ucestalost

povisene razine trombina

abnormalni nalazi jetrenih
funkcija

manje Cesto

manje Cesto

Ozljede, trovanja i proceduralne komplikacije |tromboza u med. proizvodu

manje cesto

Slijedeée nuspojave zabiljezene Su nakon stavljanja lijeka u promet. Buduéi da je nakon

stavljanja lijeka u promet izvje$éivanje o nuspojavama dobrovoljno, nije moguée pouzdano

procijeniti veli¢inu populacijete posliedi¢no, uestalost nuspojava.

Poremecaji imunoloskog sustava
anafilakticki Sok, reakcije preosjetljivosti alergijskog tipa

Poremecaji Zivéanog sustava
tremor

Sréani poremecaji
src¢ani zastoj, tahikardija

KrvoZilni poremecaji
cirkulatorni kolaps, hipotenzija

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
dispneja/zaduha, zatajenje respiratornog sustava

Poremecaji probavnog sustava
mucnina

Poremecaji koze i potkoznog tkiva
urtikarija, osip

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
zimica

Octaplex sadrzi heparin. Stoga se rijetko moze primijetiti naglo, alergijom uzrokovano,
smanjenje broja trombocita ispod 100 000/ul ili 50% pocetnog broja (trombocitopenija tipa
I1). U bolesnika koji nisu prethodno bili preosjetljivi na heparin, ovo smanjenje broja
trombocita moze se javiti 6 — 14 dana nakon pocetka lijecenja. U bolesnika koji su prethodno
bili preosjetljivi na heparin, smanjenje se moZe javiti unutar nekoliko sati. Lijecenje
Octaplexom mora se odmah prekinuti u bolesnika koji razviju ovu alergijsku reakciju. Takvi

bolesnici ne smiju ubuduce primati lijekove koji sadrze heparin.
Za sigurnost u vezi prijenosa zaraznih agensa, vidjeti dio 4.4.

Pedijatrijska populacija

Nema dostupnih podataka o primjeni lijeka Octaplex u pedijatrijskoj populaciji.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu
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Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Primjena visokih doza lijekova ljudskog protrombinskog kompleksa povezana je sa
slu¢ajevima infarkta miokarda, diseminirane intravaskularne koagulacije, venske tromboze i
plu¢ne embolije. Stoga je u slucaju predoziranja povisen rizik od razvoja tromboembolijskih
komplikacija ili diseminirane intravaskularne koagulacije.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: antihemoragici, faktori zgrusavanja krvi
ATK oznaka: B02BDO01

Koagulacijski faktori Il, VII, IX i X, koji se sintetiziraju u jetri uz pomo¢ vitamina K,
zajednicki se nazivaju protrombinski kompleks.

Faktor VII je zimogen aktivnog faktora VIla proteaze serina, kojim zapoc€inje ekstrinzicni put
zgruSavanja krvi. Kompleks tkivnog faktora i faktora VIla aktivira koagulacijske faktore X i
IX, ¢ime se stvaraju faktori [Xa i Xa. Daljnjom aktivacijom kaskade zgruSavanja protrombin
(faktor I1) se aktivira i transformira u trombin. Djelovanjem trombina, fibrinogen se pretvara u
fibrin, $to rezultira stvaranjem ugruska. Normalno nastajanje trombina je takoder od vitalne
vaznosti za funkciju trombocita, kao dijela primarne hemostaze.

Izolirani teSki nedostatak faktora VII dovodi do smanjenog stvaranja trombina i sklonosti
krvarenju zbog poremecenog stvaranja fibrina i poremecene primarne hemostaze. Izolirani
nedostatak faktora IX jedna je od klasicnih hemofilija (hemofilija B). Izolirani nedostaci
faktora II ili faktora X su vrlo rijetki, no u teSkom obliku uzrokuju sklonost krvarenju slicnu
onoj kod klasi¢ne hemofilije.

Steceni nedostatak koagulacijskih faktora ovisnih o vitaminu K javlja se za vrijeme lijecenja
antagonistima vitamina K. Ako nedostatak postane tezak, rezultirat ¢e teSkom sklonos¢u
krvarenju, okarakteriziranoj viSe retroperitonealnim ili cerebralnim krvarenjima nego
krvarenjem u misice ili zglobove. Teska insuficijencija jetre takoder rezultira znacajnim
smanjenjem razina koagulacijskih faktora ovisnih o vitaminu K i klinickom sklonos¢u
krvarenju, koja je medutim ¢esto kompleksna zbog istovremenog smanjenog intravaskularnog
zgruSavanja, niske razine trombocita, nedostatka inhibitora zgruSavanja i poremecene
fibrinolize.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Primjena ljudskog protrombinskog kompleksa dovodi do porasta razine faktora zgruSavanja
ovisnih o vitaminu K u plazmi te moze privremeno korigirati poremecéaj zgrusavanja u

bolesnika s nedostatkom jednog ili viSe ovih faktora.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Rasponi poluvremena u plazmi su:

Koagulacijski faktor Poluvrijeme
Faktor 11 48 — 60 sati
Faktor V1I 1,5 — 6 sati
Faktor IX 20 — 24 sata
Faktor X 24 — 48 sati

Octaplex se primjenjuje intravenski te je stoga trenutno raspoloziv u organizmu.

5.3. Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Pored podataka ve¢ navedenih u drugim dijelovima SaZetka, ne postoje neklini¢ki podaci koji

bi se smatrali relevantnima za klini¢ku sigurnost.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Popis pomo¢nih tvari
PraSak:

Heparin: 0,2 - 0,5 IU/IU FIX
Natrijev citrat

Otapalo:
Voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Lijek se ne smije mijeSati s drugim lijekovima.

6.3. Rok valjanosti

3 godine.

Kemijska 1 fizi¢ka stabilnost lijeka pripremljenog za primjenu, dokazana je za vrijeme do 8
sati na temperaturi +2°C do 25°C.
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S mikrobioloSkog gledista lijek se mora upotrijebiti odmah, osim ako postupak
otvaranja/rekonstitucije iskljucuje rizik od mikrobioloske kontaminacije. Ukoliko se ne
upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja lijeka u uporabi odgovornost su korisnika.

6.4. Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije lijeka vidjeti u dijelu 6.3.

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika
Jedno pakiranje Octaplexa sadrzi:

- Prasak u bocici (staklo tip I) s cepom (halobutil guma) i ,,flip-off zatvaratem (aluminij)

- 20 ml vode za injekcije u bocici (staklo tip I ili tip II) s ¢epom (halobutil guma) i ,,flip-
off** zatvaracem (aluminij)

- 1 set za prijenos Nextaro®

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Molimo procitajte Sve upute i pazljivo ih pratite!

Za vrijeme dolje opisanog postupka, moraju se odrzavati asepti¢ni uvjeti!

Lijek se na sobnoj temperaturi brzo rekonstituira.

Rekonstituirani lijek treba biti bistra ili blago opalescentna, bezbojna do plavkasta otopina Ne
koristiti otopine koje su mutne ili imaju talog. Rekonstituirani lijek treba prije primjene
vizualno pregledati na prisustvo Cestica ili promjenu boje.

Otopina se nakon rekonstitucije mora odmah primijeniti.

Sav neiskoriSteni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
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Upute za rekonstituciju:

1. Ukoliko je potrebno, pustiti da otapalo (voda za injekcije) 1 prasak u zatvorenim
boCicama postignu sobnu temperaturu. Ovu temperaturu treba odrzavati tijekom
rekonstitucije.

Ako se za zagrijavanje koristi vodena kupelj, mora se paziti da voda ne dode u dodir s
gumenim Cepovima ili zatvara¢ima bocica. Temperatura vodene kupelji ne bi smjela
biti viSa od 37°C.

2. Skinuti zatvarae s bocCica s praskom i otapalom te pravilno dezinficirati gumene
cepove.

3. Skinite poklopac s vanjskog pakiranja Nextaro®™. Stavite bo&icu s otapalom na ravnu
povriinu i drZite ju &vrsto. Prislonite plavi dio Nextaro® dok je jo§ u vanjskom
pakiranju na gornji dio bocCice s otapalom i pritisnite ¢vrsto prema dolje dok ne pucne
(sl. 1). Pritom ga nemojte zakretati! Drze¢i boCicu s otapalom, pazljivo uklonite
vanjsko pakiranje s Nextaro®, pazeéi da Nextaro®™ ostane &vrsto povezan s bogicom s
otapalom (sl. 2).

Bocica s
otapalom Bocica s
otapalom
sl. 1
4, Bocicu s praskom stavite na ravnu
povrSinu i drzite je Gvrsto. Uzmite Bocica s
bocicu s otapalom na koju je pricvrSéen otapalom
Nextaro®™ i okrenite je naopako. Stavite
bijeli dio Nextaro® konektora na vrh
bocice s praSkom 1 Cvrsto pritisnite
prema dolje dok ne pucne (sl. 3).
Pritom ga nemojte zakretati! Otapalo D
praskom

automatski istjece u boc€icu s praskom.

5. S obje bocice jos uvijek pri¢vricene,
lagano okrecite bocCicu s praskom dok
se lijek ne otopi. Octaplex se na sobnoj
temperaturi brzo otapa u bezbojnu ili
plavkastu otopinu. Odvijte Nextaro® na
dva dijela (sl. 4).

Uklonite praznu bocicu s otapalom 1i

plavim dijelom Nextaro®.

Prazna bocica

t s otapalom

Bocica s
praskom

Ne Koristiti lijek ukoliko se prasak nije
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potpuno otopio ili se stvorio agregat.

Upute za infuziju:

Kao mjeru opreza, prije i za vrijeme infuzije potrebno je mjeriti brzinu pulsa bolesnika. U
sluaju znacajnog povecanja brzine pulsa, mora se smanjiti brzina infuzije ili prekinuti
primjena lijeka.

1. Pri¢vrstite $trcaljku od 20 ml na luer lock prikljutak na bijelom dijelu Nextaro®.
Okrenite naopako bocicu s lijekom i uvucite otopinu u $trcaljku. Nakon $to je otopina
uvucena, ¢vrsto drzite klip Strcaljke (okrenut prema dolje) i odvojite Strcaljku od
Nextaro®. Uklonite Nextaro® i praznu bogicu.

2. Pravilno dezinficirati mjesto primjene.

3. Otopina se primjenjuje polako (po¢etno 1 ml po minuti, nastavno ne brze od 2 — 3 ml
po minuti) intravenski.

Krv ne smije uéi u §trealjku zbog rizika od razvoja fibrinskog ugruska. Nextaro® je
namijenjen iskljucivo za jednokratnu uporabu.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

JANA PHARM d.o.0.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

8. BROJODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-107880130

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 05. travnja 2011.

Datum posljednje obnove odobrenja: 28.06.2016.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

20. sije¢nja 2022.
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