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Zkracena informace o pripravku

NAZEV: Octaplas LG, infuzni roztok SLOZENI: Vak o objemu 200 ml obsahuje 9-14 g protein( lidské plazmy specificky podle krevnich skupin ABO (45-70 mg/ml). Octaplas LG se dodava v samostatnych obalech
podle nasledujicich krevnich skupin: A, B, AB a 0. INDIKACE: Komplexni nedostatek koagula¢nich faktort jako koagulopatie nasledkem selhani jater nebo masivni transfuze. Substituéni terapie nedostatku
koagula¢nich faktord, neni-li k dispozici koncentrat specifického koagulacniho faktoru (napt. faktor V nebo XI) nebo v mimoradnych situacich, kdy neni mozné provést presnou laboratorni diagnostiku. Rychlé
zvraceni Uginkl peroralnich antikoagulantd (typu kumarinu nebo indandionu), kdy neni k dispozici koncentrat protrombinového komplexu nebo nedostacuje podavani vitaminu K kvali zhor§ené funkci jater nebo
v nouzovych situacich. Potencialné nebezpecna krvaceni béhem fibrinolytické terapie vyuzivajici napt. aktivatory tkarnového plasminogenu u pacientd, ktefi neodpovidaji na konvenéni opatieni. Procedury
terapeutické vymény plazmy, véetné vymén u pacientil s trombotickou trombocytopenickou purpurou (TTP). DAVKOVANI A ZPUSOB UZiVANI: Zavisi na klinickém obraze a jeho pficing, obvykla po&ate&ni
davka pfipravku je 12-15 ml/kg tél. hm. To by mélo vést ke zvyseni hladin koagul. faktor v plazmé pacienta pfiblizné o 25 %. Je velmi dllezité sledovat odezvu, jak klinicky, tak i méfenim napt. aktivovaného
parcidlniho tromboplastinového ¢asu (@PTT), protrombinového ¢asu (PT) a/nebo stanovenim specifickych koagul. faktor(i. Davkovani pfi nedostatku koagul. faktorG: Adekvatniho hemostatického uginku pfi
mensich a stfednich krvacenich nebo pfi chirurgickém vykonu u pacient( s nedostatkem koagul. faktord je za obvyklych podminek dosazeno po infuzi 5-20 ml pfipravku/kg tél. hm. To ma vést ke zvySeni hladin
koagul. faktord v plazmé pacienta pfiblizné o 10-33 %. P¥i vétsich krvacenich ¢i chirurgickych vykonech ma byt konzultovan hematolog. Davkovaniu TTP a krvaceni pfi intenzivni vyméné plazmy: Pi terapeutickych
procedurach vymeény plazmy ma byt konzultovan hematolog. U pacientd s TTP ma byt nahrazen cely objem vyménéné plazmy pripravkem. Zptsob podani: Podavani pripravku musi byt zalozeno na specificité
krevni skupiny ABO. V neodkladnych pfipadech Ize povazovat krevni skupinu AB u pfipravku za univerzalni plazmu, protoze ji Ize podavat véem pacientiim bez ohledu na krevni skupinu. Pfipravek musi byt podan
prostrednictvim intravendzni infuze po rozmrazeni, viz bod 6.6 Uplného Souhrnu informaci o pfipravku (SPC), pficemz je tfeba pouzit infuzni sadu s filtrem. Béhem infuze je tfeba pouzit aseptickou techniku.
Po rozmrazeni je roztok ¢&iry az mirné opalizujici a neobsahuje zadné pevné ani zelatinové &astice. K toxicité citratu maze dojit, pokud je podano vice nez 0,020-0,025 mmol citratu/kg za minutu. Proto rychlost
infuze nema presahnout 1 ml piipravku/kg za minutu. Toxické Gginky citratu Ize minimalizovat intravendznim podanim kalcium-glukonatu do jiné Zily. Pediatrické populace: Udaje o détech a dospivajicich (0-16
let) jsou omezené. KONTRAINDIKACE: Nedostatek IgA s dokumentovanymi protilatkami proti IgA. Hypersenzitivita na léCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 SPC nebo
na rezidua z vyrobniho procesu podle bodu 5.3 SPC. Zavazny nedostatek proteinu S. VYZNAMNE INTERAKCE: Interakce: Nebyly zji§tény 7adné interakce s jinymi Ié&ivymi piipravky. Inkompatibility: Pfipravek
Ize smisit s Cervenymi krvinkami a krevnimi destickami, je-li respektovana kompatibilita ABO obou slozek. Pfipravek nesmi byt misen s ostatnimi léCivymi pfipravky, nebot mize dojit k inaktivaci a vzniku srazenin.
Piipadné tvorbé krevnich srazenin se predchézi tak, Ze se vylouéi podavani roztok(l obsahujicich vapnik stejnou intravenézni cestou jako pripravek. HLAVNI NEZADOUCI UCINKY: Vzacné Ize pozorovat
hypersenzitivni reakce. Obvykle jde o mirné reakce alergického typu projevuiici se kopfivkou, erytémem, zacervenanim a svédénim. Vaznéjsi formy mohou byt komplikovany nizkym krevnim tlakem nebo
angioedémem oblieje nebo hrtanu. Jsou-li zasazeny jiné organové systémy — kardiovaskularni, respiracni nebo gastrointestinalni — je reakce povazovana za anafylaktickou nebo anafylaktoidni. Anafylaktické
reakce mohou mit rychly nastup a mohou byt vazné a mohou zahrnovat hypotenzi, tachykardii, bronchospasmus, sipot, kasel, dusnost, nauzeu, zvraceni, prdjem, bolest bficha nebo bolest zad. Vazné reakce
mohou pokra¢ovat Sokem, synkopou, selhanim dychani a velmi vzacné i imrtim. Vysoka rychlost podavani infuze mize vzacné zplsobit kardiovaskularni G¢inky jako nasledek toxicity citratu (pokles ionizovaného
vapniku), zejména u pacientd s poruchami funkci jater. V pribéhu procedur vymeény plazmy Ize vzacné pozorovat symptomy zapfi¢inéné toxicitou citratu, napf. Unavu, parestezii, tremor a hypokalcemii. Nize
uvedené nezadouci Uginky byly pozorovany béhem klinickych hodnoceni provadénych s predchlidcem pfipravku Octaplas LG a béhem pouzivani predchiidce tohoto pipravku po jeho schvaleni: Casté:
kopfivka, svédéni. Méné ¢asté: anafylaktoidni reakce, hypestezie, hypoxie, zvraceni, nauzea, hore&ka. Pro informace o nezadoucich Ggincich s nizéi éetnosti a dalsi informace viz SPC. UPOZORNENI: Pripravek
by nemél byt pouzivan: jako expandér objemu; pfi krvaceni zplisobeném nedostatkem koagul. faktor(, kdy je k dispozici koncentrat specifického faktoru; pfi napravé hyperfibrinolyzy pfi transplantaci jater nebo
v jinych situacich s komplexnimi naruenimi hemostazy zplisobenymi nedostatkem inhibitoru plazminu zvaného téz a,-antiplazmin. Pfipravek by mél byt pouZivan s nejvyssi opatrnosti pfi: nedostatku IgA; alergii
na protein plazmy; predchozi reakci na ¢erstvé zmrazenou plazmu (FFP) nebo pfipravek Octaplas LG; manifestni nebo latentni dekompenzaci srdecniho selhani; plicnim edému. Pro omezeni rizika venézniho
tromboembolismu zplsobeného snizenou aktivitou proteinu S pfipravku Octaplas LG ve srovnani s béznou plazmou (viz bod 5.1 SPC) ma byt véem pacientdm s rizikem trombotickych komplikaci vénovana
zvy$ena pozornost v¢. uplatnéni piislusnych opatfeni. Pfi intenzivnich procedurdch vymény plazmy ma byt pripravek pouzit pouze k napravé koagulacni abnormality pfi vyskytu abnormalniho krvaceni.
Standardni opatfeni pro prevenci infekci vznikajicich pfi pouziti pfipravkd pfipravenych z lidské krve ¢i plazmy zahrnuiji vybér darct, screening jednotlivych odbért a pool plazmy na specifické markery infekce
a ucinné kroky pfi vyrobé zamérené na deaktivaci a odstranéni virG a priond. Presto nelze zcela vyloucit pfeneseni plvodct infekce, coz se tyka i neznamych a nové objevenych vird a dalSich patogend. Pfijata
opatreni jsou povazovana za efektivni pro obalené viry, napt. HIV, HBV a HCV, ale mohou mit omezené Ucinky proti neobalenym virdim, napt. HAV, HEV a parvoviru B19. Infekce parvovirem B19 mGze byt zavazna
u téhotnych zen (infekce plodu) a u osob s imunodeficienci nebo zvysenou erytropoézou (napf. hemolytickou anemii). Virus HEV mize také zavazné ovlivnit séronegativni t&hotné zeny. Pfipravek ma byt tedy
podavan pouze pacientiim, u nichz jsou pro jeho indikaci zavazné dlivody. U pacientd, ktefi pravidelné dostavaji pfipravky pfipravené z lidské krve nebo plazmy, je tfeba zvazit vhodnou vakcinaci (napf. proti HBV
a HAV). Pi kazdém podani se dirazné doporucuje zaznamenat nazev pfipravku a ¢islo $arze, aby byly uchovavany zaznamy o pouzitych $arzich a mohl byt vysledovan vztah mezi pacientem a $arzi. Podavani
pfipravku musi byt zalozeno na specificité krevni skupiny ABO. V neodkladnych pfipadech Ize povaZovat krevni skupinu AB u pfipravku za univerzalni plazmu, protoze ji Ize podavat véem pacientim bez pohledu
na krevni skupinu. Pacienti maji byt sledovani alespori po dobu 20 minut po podani. V pripadé anafylaktické reakce nebo Soku musi byt infuze okamzité prerusena a poté je treba postupovat podle pokynu pro
$okovou terapii. Udaje o pouziti pfipravku u pediatrickych pacient( jsou omezené, pfipravek ma byt pouzit pouze po peélivém zvazeni vyhod/rizik individuaing u kazdého ditéte. Pasivni pfenos slozek plazmy
z pfipravku Octaplas LG (napf. B-lidsky choriovy gonadotropin, B-HCG) muze vést k zavadéjicim laboratornim vysledkim u pfijemce; byl napf. hlagen fale$né pozitivni téhotensky test. Tento lécivy pripravek
obsahuje maximalné 920 mg sodiku v jednom vaku, coz odpovida maximainé 46 % doporugeného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery &ini 2 g sodiku. PODMINKY
UCHOVAVANI: Doba pouzitelnosti je 4 roky. Uchovévejte a prepravujte zmrazené (pfi teploté < -18 °C). Uchovavejte pFipravek v plivodnim obalu, aby byl chréanén pred svétlem. Po rozmrazeni byla chemicka
afyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim prokazana na dobu 5 dnd pfi teploté 2-8 °C nebo 8 hod pfi pokojové teploté (20-25 °C). Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zplsob
otevieni nevylucuije riziko mikrobiélni kontaminace. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pred

pouZitim jsou v odpovédnosti uzivatele. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI: Octapharma (IP) SPRL, Allée de la Recherche 65,

1070 Anderlecht, Belgie DATUM SCHVALENI/POSLEDNI REVIZE: 8.6.2016/19.11.2020 VYDEJ A HRAZENI: Pripravek je pouze

na lékarsky predpis, hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni informace o vysi a podminkéach uhrady viz http://www.sukl.
cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pfed pfedepsanim pfipravku se prosim seznamte s Gplnou verzi Souhrnu

informaci o pfipravku.
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