Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

octaplasLG infuusioneste, liuos
ABO-veriryhmaéspesifiset ihmisen plasman proteiinit

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silla se siséiltdé sinulle tirkeiti

tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin puoleen. Taméa koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd octaplasL.G on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettidva, ennen kuin kaytit octaplasLG-valmistetta
Miten octaplasLG-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

octaplasLG-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN e e

1. Mité octaplasLG on ja mihin sitd kiytetdin

octaplasLG on ihmisen plasmaa, jossa plasmaerid on yhdistetty ja késitelty virusten inaktivoimiseksi. Thmisen
plasma on veren nesteméinen osa, joka kuljettaa soluja. Se siséltdd ihmisen plasmaproteiineja, jotka ovat tirkeita
normaalin hyytymisominaisuuden yllapitdmisessa. octaplasLG-valmistetta kidytetddn samoin kuin normaalia jadp-
lasmaa.

octaplasLG-valmistetta kdytetdan vaikeaan hyytymistekijdpuutokseen, joka voi aiheutua vaikeasta maksan vajaa-
toiminnasta tai massiivisesta verensiirrosta. octaplasLG-valmistetta voidaan antaa my0s kiireellisissd tapauksissa,
kun hyytymistekijakonsentraattia (kuten tekija V tai tekija XI) ei ole saatavilla tai kun tarvittavia laboratoriomaéri-
tyksid ei ole mahdollista tehda.

octaplasLG-valmistetta voidaan antaa my0s, kun tarvitaan nopea suun kautta nautitun antikoagulantin (kumariini
tai indanedioni) vastavaikutus, kun maksan vajaatoiminnan takia K-vitamiinia on liian vihén tai hititapauksissa.

octaplasLG-valmistetta voidaan kéyttié potilaille plasmanvaihtoprosesseissa palauttamaan riittdva hyytymistekijéa-
taso.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit octaplasLG-valmistetta

Al kiyti octaplasLG-valmistetta

- jos olet allerginen ihmisen plasman proteiineille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu
kohdassa 6).

- jos sinulla on immunoglobuliini IgA -vasta-aineita.

- jos aikaisemmin olet saanut reaktion jostakin ihmisen plasmavalmisteesta tai jadplasmasta.

- jos S-proteiinitasosi on matala (K-vitamiinista riippuvainen proteiini veressasi).
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkéarin kanssa ennen kuin kéaytéit octaplasLG-valmistetta.
Kerro ladkarillesi, jos sinulla on muita sairauksia.

Ole erityisen varovainen octaplasLG-valmisteen suhteen

- jos immunoglobuliini A -tasosi on alhainen.

- jos aikaisemmin olet saanut reaktion jdéplasmasta.

- jos kérsit syddmen vajaatoiminnasta tai nesteestd keuhkoissa (keuhkoedeema).

- jos sinulla on riski veren hyytymiskomplikaatioihin (tromboottisiin komplikaatioihin) potentiaalisen kohon-
neen laskimotromboembolismin vuoksi (tukosten muodostuminen verisuonissa).

- jos veren hyytymisen estyminen (fibrinolyysi) on liséddntynyt.

octaplasLG-valmistetta ei yleensd suositella von Willebrandin taudin hoitoon.

Virusturvallisuus

Kun ihmisen veresti tai plasmasta tehddin ladkevalmisteita, estetdén tietyin toimenpitein infektioiden
siirtyminen potilaisiin. Ndmé menetelmat sisaltiavét veren ja plasman luovuttajien huolellisen valinnan,

jotta varmistetaan, ettd ne joilla voi olla infektioita suljetaan pois. Jokainen luovutettu erd ja yhdistetyt
plasmaerit testataan virusten ja infektioiden varalta. Ndiden valmisteiden valmistajat siséllyttavét

my0s veren ja plasman valmistusprosessiin vaiheita, jotka tekevét mahdolliset virukset tehottomiksi tai
poistavat ne. Téstd huolimatta ihmisen veresta tai plasmasta valmistettua ladkevalmistetta annettaessa

ei voida tdysin sulkea pois infektioita aiheuttavien tekijoiden siirtymisen mahdollisuutta. Tdma koskee

my0s toistaiseksi tuntemattomia tai syntyvid viruksia ja muita tulehduksen aiheuttajia.

Menetelmii, joita kdytetdédn, pidetddn tehokkaina vaipallisia viruksia kuten ihmisen immuunikatovirusta (HIV),
hepatiitti B -virusta ja hepatiitti C -virusta vastaan.

Menetelmat eivit taysin tehoa vaipattomiin viruksiin kuten hepatiitti A virus, hepatiitti E virus ja parvovirus B19.

On suositeltavaa, ettd kun sinulle annetaan octaplasLG-valmistetta, valmisteen nimi ja erdinumero merkitdan muis-
tiin, jotta kdytetyt erét voidaan jaljittaa.

Ladkarisi voi tarvittaessa suositella rokotusta suojaamaan hepatiitti A:ta ja B:td vastaan, jos sddnnollisesti ja toistu-
vasti saat ihmisen plasmasta tuotettuja valmisteita.

Lapset

Lapsilla on terapeuttisen plasmanvaihdon yhteydessé joissakin tapauksissa havaittu matalia kalsiumarvoja, mah-
dollisesti sitraattiin sitoutumisesta johtuen. Kalsiumin monitorointi on suositeltavaa kaytettdessa octaplasLG-val-
mistetta tillaisissa tapauksissa.

Muut lasikevalmisteet ja octaplasL.G

Kliinisten kokeiden aikana octaplasLG-valmistetta on annosteltu samanaikaisesti useiden muiden ldékkeiden
kanssa eiké yhteisvaikutuksia ole havaittu.

Kun sinulle annetaan octaplasLG-valmistetta, voit saada my0s aineita (esim. raskaushormonia), jotka voivat ai-
heuttaa vadran positiivisen testituloksen (esim. positiivinen raskaustesti, vaikka et ole raskaana).
octaplasLG-valmistetta ei saa sekoittaa muiden laskimoon annettavien nesteiden tai lddkkeiden kanssa lukuun ot-
tamatta punasoluja ja verihiutaleita.

Jotta véltyttdisiin hyytymien muodostumiselta, kalsiumia sisaltdvii liuoksia ei saa antaa octaplasLG-valmisteen
kanssa samaan laskimoon.

octaplasLG-valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.

Kerro ladkarille, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat kiyttdd muita laékkeita.
octaplasLG ruuan ja juoman kanssa
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Mitédédn vaikutuksia ei ole havaittu.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkériltd neuvoa
ennen tdmén ladkkeen ottamista. octaplasLG-valmistetta annetaan sinulle vain, jos 1ddkarisi pitdd sitd valttAmatto-
mana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
octaplasLG-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn.

Térkeii tietoa octaplasLG-valmisteen sisaltimisti aineista

Lista valmisteen sisdltdmistd aineista, ks. kohta 6.

Tama ladkevalmiste sisdltdd korkeintaan 920 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) pussia kohti. Tdmé vas-
taa enintiddn 46 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten octaplasL.G:ti kiytetiin

octaplasLG-valmisteen antaa ld4kari tai sairaanhoitaja. Se annetaan infuusiona laskimoon.
Annoksesi riippuu kliinisesta tilanteesta ja siitd kuinka paljon painat. Ladkarisi padttdd mika on sopiva octap-
lasLG-annos.

- Ennen octaplasLG-infuusion antoa tehd4dédn ABO-veriryhmén yhteensopivuustesti.
- Hatatapauksissa AB-veriryhmin octaplasL.G:td voidaan antaa kaikille potilaille.

On tirkeés, ettd infuusionopeus ei ylitd 1 millilitraa kehon painokiloa kohti minuutissa.
octaplasLG-valmisteen siséltdmain sitraatin negatiivisia vaikutuksia voidaan vdhentdi antamalla kalsiumglukonaat-
tia eri laskimoon.

Sinua tarkkaillaan annostelun aikana ja vahintdan 20 minuutin ajan annostelun jélkeen allergisen reaktion (anafy-
laktinen reaktio) tai sokin varalta, jolloin infuusio lopetetaan vélittomasti.

Kaytto lapsille ja nuorille
Tietoja valmisteen kaytdsta lapsille ja nuorille (0-16 vuotta) on vain rajallisesti.

Jos kiytiat enemmain octaplasLG-valmistetta kuin sinun pitiisi
Suuret annokset voivat aiheuttaa nesteen kertymista elimistoon, keuhkoddeemaa ja/tai syddnongelmia.

Jos unohdat kiyttia octaplasLG-valmistetta
Ladkérisi vastuulla on tarkkailla annosta ja pitdd laboratorioarvosi vaadituissa rajoissa.

Jos lopetat octaplasLG-valmisteen kiyton

Ladkarisi padttad laboratorioarvojen perusteella milloin octaplasLG-valmisteen antaminen lopetetaan ja arvioi
mahdolliset riskit.

Ei saa kayttdd etiketissd mainitun viimeisen kdyttopadivimaaran jilkeen.

On useita vaihtoehtoja sulattaa pakastettu octaplasLG:

- Vesihaude:
Sulata ulkokddreesséd vahintddn 30 minuutin ajan kiertovesihauteessa 30-37 °C:ssa. Kayta tarvittaessa liséksi
kédrepussia suojaamaan sisaltoa.
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Estd vettd padsemistd kosketuksiin tuloaukon kanssa. Sulatusaika on vahintddn 30 minuuttia 37 °C:ssa.
Vesihauteen lampdtila ei saa koskaan olla yli 37 °C, eika alle 30 °C.

Sulatusaika riippuu vesihauteessa olevien pussien maéréstd. Jos sulatat useita plasmapusseja
samanaikaisesti, voi sulamisaika pidentyd, mutta se ei saa olla pidempi kuin 60 minuuttia.

- Plasman sulatukseen tarkoitettu lampokasittelymenetelma kuten SAHARA-III:
Laita octaplasL.G-pussit ravistelijaan valmistajan ohjeen mukaisesti ja sulata plasma kéyttien nopeaa
lampokisittelyohjelmaa. Kun verikomponentin ldmpétila on 37 °C, lopeta ldampdkasittelyohjelma ja poista
pussi.
Kun plasmaa sulatetaan plasman sulatukseen tarkoitetulla 1ampokasittelymenetelméllé, kuten SAHARA-III,
suositellaan kaytettdviksi seurantalaitetta, jolla seurataan verikomponentin ldmpétilaa ja virheilmoituksia.

- Muut:
Muita sulatusmenetelmié pakastetulle octaplasLG-valmisteelle voidaan kayttda silld ehdolla, ettd
menetelméat ovat validoituja kyseiseen tarkoitukseen.

Anna pussin siséllon ldammetd noin 37 °C:een ennen infuusion antamista. octaplasLG-valmisteen ldmpdtila ei saa
olla yli 37 °C. Poista ulommainen kéére ja tarkasta, ettd pussissa ei ole murtumia eiké reikia.

Vilta ravistamista.

Sulattamisen jélkeen liuos on kirkasta tai hieman ldpikuultavaa, eiké siind ole kiinteitd tai hyytelomaisia hiukkasia.
Ali kilyti liuosta, joka on sameaa tai jossa on hiukkasia ja/tai virimuutoksia.

Sulatettua octaplasLG:té ei saa pakastaa uudelleen. Kéyttimattd jadnyt valmiste tulee havittia.

Kayttdméaton 1ddkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.

Yliherkkyysreaktioita voi esiintyd harvoin. Nima ovat yleensa lievid allergiatyyppisid reaktioita, joihin kuuluvat
paikallinen tai laaja ihon punoitus, nokkosihottuma tai kutina. Vaikeampiin muotoihin voi liittyd komplikaationa
verenpaineen aleneminen tai kasvojen tai kielen turpoaminen. Vaikeat koko kehon allergiset reaktiot voivat alkaa
nopeasti ja ne voivat olla vakavia. Oireita ovat verenpaineen lasku, syddmen sykkeen kiihtyminen, hengitysvai-
keudet, hengityksen vinkuminen, yskd, hengenahdistus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsa- tai selkékipu. Vaka-
vat reaktiot voivat johtaa sokkiin, tajuttomuuteen, hengitysvajaukseen ja erittdin harvoin jopa kuolemaan.
Haittavaikutuksia voi aiheuttaa octaplasLG-valmisteen sisdltdma sitraatti ja sithen liittyvd matala kalsiumtaso, eri-
tyisesti jos infuusionopeus on suuri, jos sinulla on maksan toimintahdirigita tai jos sinulla on meneilldén plasman-
vaihto. Voit kokea vdsymysté, nipistelyn tunnetta (parestesia), vapinaa ja matalat kalsiumarvot.

octaplasLG voi kasvattaa laskimoveritulppien riskié:

- raajoissa, aiheuttaen raajojen kipua ja turvotusta;

- keuhkoissa, aiheuttaen rintakipua ja hengenahdistusta;

- aivoissa, aiheuttaen heikkoutta ja/tai kehon toisen puolen tunnottomuutta;

- syddmessd, aiheuttaen rintakipua.

Kaikilla potilailla, joilla on kasvanut veren hyytymisen riski, tulee noudattaa erityistd varovaisuutta ja harkita asi-
anmukaisia toimenpiteita.
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OctaplasLG-valmisteen sisdltdmien vasta-aineiden ja veresi antigeenien vélinen yhteensopimattomuus voi harvoin
aiheuttaa punaisten verisolujesi hajoamista (hemolyyttiset verensiirtoreaktiot). Oireita ovat vilunvéristykset, ku-
ume, kuiva yské, hengitysvaikeudet, ihottuma ja verenvuodot kehossa.

octaplasLG-infuusio voi lisété tiettyjd hyytymistekijdvasta-aineita.

Suuri annos tai infuusionopeus voi aiheuttaa nesteen kertymisté elimistdon, nesteen kertymisté keuhkoihin ja/tai
syddmen vajaatoimintaa.

Seuraavat haittavaikutukset on tunnistettu octaplasLG-valmistetta edeltdvilld valmisteella tehdyissé kliinisissé tut-

kimuksissa tai niiden markkinoilletulon jélkeisissd tutkimuksissa:

Luokitus elinjérjestel-
mittiin

Yleinen
(=1/100 -
<1/10)

Melko harvi-
nainen
(=1/1 000 -
<1/100)

Harvinainen
(=1/10 000 -
<1/1 000)

Hyvin harvinainen
(<1/10 000)

Verenkierto

punaisten verisolujen
puute
verenvuototaipumus

Immuunijérjestelmi

yliherkkyys

vakavat allergiset reak-
tiot ja sokki

Psyykkiset hairiot

ahdistuneisuus
agitaatio
levottomuus

Hermosto

kosketus- tai
tuntoaistin heik-
keneminen

huimaus
pistely

Sydéan

syddmen vajaatoiminta
epdsadnnollinen syke
nopeutunut syke

Verisuonten ja veren-
kierron hairiot

hyytymét verisuonissa
verenpaineen alenemi-
nen

verenpaineen nousu
verenkierron vajaatoi-
minta

ihon punoitus

Hengitys

hapenpuute

hengitysvajaus
verenvuoto keuhkoissa
keuhkoputkien supistu-
minen

neste keuhkoissa
hengdstyminen
hengitysvaikeudet

Vatsa ja sisdelimet

oksentelu
pahoinvointi

vatsakipu

Tho

nokkosihot-
tuma
kutina

ihottuma
lisdéntynyt hikoilu

Luusto ja lihakset

selkakipu

Yleisoireet ja antopai-
kassa todettavat haitat

kuume

rintakipu
rintavaivat
vilunvéristykset
paikallinen turvotus
yleinen
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https://en.wikipedia.org/wiki/Touch
https://en.wikipedia.org/wiki/Heart
http://dict.leo.org/ende/index_de.html#/search=breathlessness&searchLoc=0&resultOrder=basic&multiwordShowSingle=on
https://en.wikipedia.org/wiki/Stomach
https://en.wikipedia.org/wiki/Perspiration
https://en.wikipedia.org/wiki/Muscular_system

Luokitus elinjérjestel- Yleinen Melko harvi- Harvinainen Hyvin harvinainen

mittiin =1/100 - nainen (=1/10 000 - (<1/10 000)
<1/10) (=1/1000 - <1/1 000)
<1/100)
huonovointisuus

antopaikan reaktio

Tutkimukset positiivinen vasta-ai-
netesti
veren happipitoisuuden
lasku

Vammat, myrkytykset verivolyymin kasvu

ja toimenpiteisiin liitty- sitraattimyrkytys

vét komplikaatiot punaisten verisolujen
tuhoutuminen

Riippuen haittavaikutusten luonteesta ja vaikeusasteesta infuusionopeutta tulee hidastaa tai annostelu tulee lopet-
taa. Ladkérisi paittdd mitd tulee tehda.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niisté ladkarillesi.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Plasmanvaihtoprosessin yhteydessa voidaan havaita matalia kalsiumarvoja lapsilla ja etenkin potilailla, joilla on
maksan toimintahdirigitd, tai kiytettdessa suurta infuusionopeutta. Kalsiumarvojen seurantaa suositellaan kaytetta-
esséd octaplasLG-valmistetta téllaisissa tapauksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot
alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuu-
desta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. octaplasL.G-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ali kiyta titd 14dkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin EXP jilkeen.

Séilytd ja kuljeta pakastettuna (< -18 °C).

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Sulattamisen jdlkeen valmisteen kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan
5 vuorokautta 2—8 °C:ssa tai § tuntia huoneenlammossé (20—25 °C).

Mikrobiologiselta kannalta valmiste on kdytettava valittomasti, ellei avaamiseen kiytetty menetelma poista
mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kiytetd heti, kayttod edeltdva sdilytysaika ja -olosuhteet ovat
kéyttdjén vastuulla.

Al4 kayta titd 14dkettd, jos huomaat, ettd neste on sameaa tai sisiltid sakkaa ja/tai siind on virimuutoksia.

24174536 6


https://en.wikipedia.org/wiki/Suffering
http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittad talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti octaplasLG sisiltia

- Vaikuttavat aineet ovat ABO-veriryhmaéspesifisid ihmisen plasman proteiineja (45—70 mg/ml). 200 ml:n
pussi siséltdd 9—14 g (45-70 mg/ml).

- Muut aineet ovat:
Natriumsitraattidihydraatti, natriumdivetyfosfaattidihydraatti, glysiini.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
octaplasLG-valmisteen lddkemuoto on infuusioneste, liuos.
200 ml:n pussi.

Pakkauskoot 1 tai 10 pussia.

Pakastettu liuos on (hieman) keltaista.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Octapharma AB

SE-11275 Tukholma

Ruotsi

Valmistaja
Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm, Ruotsi

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
11.01.2021
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Annostus ja antotapa

Annostus

Annostus riippuu kliinisestd tilanteesta ja perustaudista, mutta yleisesti hyviksytty octaplasLG-valmisteen aloitus-
annos on 12—15 ml kehon painokiloa kohti. Tamén pitdisi kasvattaa potilaan plasman hyytymistekijoiden tasoja noin
25 %.

On tdrkedd seurata saavutettua vastetta seké kliinisesti ettd mittaamalla esimerkiksi aktivoitua partiaalista trom-
boplastiiniaikaa (aPTT), protrombiiniaikaa (PT) ja/tai tiettyjad hyytymistekijoita.

Annostus hyytymistekijapuutoksissa

Riittdva hemostaattinen vaikutus lievissa ja keskivaikeissa verenvuodoissa tai leikkausten yhteydessi potilailla,
joilla on hyytymistekijdpuutos, on tavallisesti saavutettu infusoimalla 5-20 ml octaplasL.G:td kehon painokiloa
kohti. Témén pitéisi kasvattaa potilaan plasman hyytymistekijoiden tasoja noin 10-33 %. Suurien verenvuotojen
tai leikkausten yhteydessa pitda kysyd neuvoa hematologiaan perehtyneeltd ladkarilta.

Annostus TTP:ssa ja verenvuodoissa intensiivisen plasmanvaihdon yhteydessa
Terapeuttisten plasmanvaihtoprosessien yhteydessa pitdd kysyad neuvoa hematologiaan perechtyneelta ladkarilta.
TTP-potilaiden koko vaihdettu plasmavolyymi korvataan octaplasLG:II4.

Antotapa
octaplasLG:n antaminen perustuu ABO-veriryhmaéspesifisyyteen. Hatdtapauksissa AB-veriryhmén octaplasLG-val-

mistetta voidaan pitdd yleisplasmana, koska sitd voidaan antaa kaikille potilaille veriryhmasta riippumatta.
Sulattamisen jédlkeen octaplasL.G annetaan infuusiona laskimoon kiyttden suodattimilla varustettuja infuusiovali-
neitd. Koko infuusion ajan on noudatettava aseptista tekniikkaa.

Sitraattitoksisuutta voi ilmetd kun annetaan yli 0,020—0,025 mmol sitraattia kehon painokiloa kohti minuutissa. Siksi
infuusionopeus ei saa ylittdé 1 ml octaplasLG-valmistetta kehon painokiloa kohti minuutissa. Sitraatin toksista vai-
kutusta voidaan vihentdd antamalla kalsiumglukonaattia toiseen laskimoon.

Varoitukset ja kdyttdon liittyvit varotoimet:

Anafylaktisen sokin ilmaantuessa infuusio lopetetaan vilittomasti. Hoidossa noudatetaan anafylaktisen sokin hoi-
dosta annettuja ohjeita.

Potilaita tarkkaillaan vahintddn 20 minuutin ajan annostelun jalkeen.

Yhteensopimattomuudet:

- octaplasLG-valmiste voidaan sekoittaa punasolujen ja verihiutaleiden kanssa, jos molempien valmisteiden
ABO-yhteensopivuus huomioidaan.

- octaplasLG-valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, koska inaktivoitumista ja saostu-
mista voi esiintya.

- Jotta véltyttdisiin hyytymien muodostumiselta, kalsiumia sisaltdvii liuoksia ei saa antaa samaa laskimoreittia
kuin octaplasLG.

Vaikutukset serologisiin testeihin

octaplasLG-valmisteesta perdisin olevien plasman komponenttien (esim. ihmisen koriongonadotropiini B:n, B-
HCG:n) passiivinen siirtyminen voi johtaa valmistetta saaneella harhaanjohtaviin laboratoriotuloksiin. Esimerkiksi
védrid positiivisia raskaustestituloksia on raportoitu B-HCG:n passiivisen siirtymisen seurauksena.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

octaplasL.G infusionsvitska, 16sning
ABO-blodgruppsspecifikt humant plasmaprotein

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till l4kare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad octaplasLG ir och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder octaplasLG
Hur du anvénder octaplasLG

Eventuella biverkningar

Hur octaplasLG ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad octaplasLG ir och vad det anvinds for

octaplasLG &r human plasma, som har poolats och behandlats for virusinaktivering. Human plasma &r den flytande
delen av humant blod som transporterar celler. Den innehéller humana plasmaproteiner, som dr viktiga for att uppe-
hélla normala koagulationsegenskaper. octaplasLG anvinds pa samma sétt som normal farskfrusen plasma (FFP).

octaplasLG anvénds vid komplex koagulationsfaktorbrist som kan fororsakas av svar leversvikt eller massiv trans-
fusion. octaplasL.G kan ocksa ges 1 nddsituationer nér inget koagulationsfaktorkoncentrat (som faktor V och faktor
XI) finns tillgéngligt eller ndr en nddvindig laboratoriediagnos inte &r mojlig.

octaplasLG kan ocksé ges for att snabbt motverka effekten av oral antikoagulantia (av kumarin eller indandiontyp),
nér Vitamin K -nivéerna &r alltfor 1aga beroende pa nedsatt leverfunktion eller i en nddsituation.

octaplasLG kan ges till patienter som genomgéar plasmabyte for att aterstélla balansen mellan koagulationsfak-
torerna.

2. Vad du behover veta innan du anvinder octaplasL.G

Anvind inte octaplasLG

- om du 4r allergisk mot humana plasma proteiner eller ndgot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har antikroppar mot immunoglobulin IgA.

- om du tidigare har reagerat pa nagon human plasmaprodukt eller p&4 FFP.

- om du har 14g niva av protein S (ett vitamin K-beroende protein i ditt blod).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder octaplasLG.
Tala om for ldkare om du har négra andra sjukdomar.
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Var siirskilt forsiktig med octaplasLG

- om du har 14g nivd av immunoglobulin A.

- om du tidigare har reagerat pd plasmaprotein inklusive FFP.

- om du lider av hjartsvikt eller vitska in lungorna (lungddem).

- om du har kinda risker for stérningar i blodkoagulationen (trombotiska komplikationer) eftersom det poten-
tiellt foreligger en 6kad risk f6r vends tromboembolism (bildning av blodproppar i dina vener).

vid okad inhibition av koagulering (fibrinolys).

octaplasLG rekommenderas inte normalt mot von Willebrands sjukdom.

Virussakerhet

Niér lidkemedel som &r framstédllda av human plasma eller blod anvénds, vidtar man vissa atgérder, for att forhindra
overforing av infektioner till patienter. Dessa metoder inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare, for
att sdkerstélla att de som kan ha infektioner utesluts och test av varje givare och plasmapool med avseende pa
tecken pé virus/infektioner. Tillverkarna av dessa produkter har vid beredningen av blod eller plasma &ven inklu-
derat processer som kan inaktivera eller avldgsna virus. Trots alla dessa forsiktighetsatgirder vid framstéllning av
medicin fran humanblod eller humanplasma, kan risken for 6verforing av blodburna smittodmnen ej helt uteslutas.
Detsamma giller ocksa okénda eller nya virus och andra typer av infektioner.

Metoderna som anvinds anses vara effektiva mot lipidholjeforsedda virus, sdsom humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B virus och hepatit C virus.

Vidtagna étgéirder anses effektiva mot virus utan lipidhdlje sdsom hepatit A virus, hepatit E och parvovirus B19.
Det rekommenderas starkt att varje gang du far octaplasL G, produktens namn och satsnummer antecknas sa att
man fér en forteckning 6ver de satser som har anvénts.

Om det dr lampligt kan din 14kare foresld vaccination for att skydda mot hepatit A och B om du far regelbundet
produkter tillverkat fran human plasma.

Barn
Négra fall av 14g kalciumhalt, méjligen pa grund av citratbindning, har observerats under terapeutiskt plasmabyte
hos barn. Overvakning av kalcium rekommenderas under sddan anvindning av octaplasLG.

Andra liikkemedel och octaplasLG

Vid kliniska provningar har octaplasLG doserats tillsammans med manga andra likemedel och inga interaktioner
har observerats.

Vid administrering av octaplasLG kan du dven fa substanser (t.ex. graviditetshormoner) som kan leda till falskt
positiva testresultat (t.ex. positiva graviditetstest trots att du inte ar gravid).

octaplasLG far ej blandas med andra intravendsa vitskor eller mediciner utom roda blodkroppar och blodpléttar.
For att undvika blodproppar far 16sning som innehaller kalcium inte administreras i samma ven som octaplasLG.
Interaktioner av octaplasLG med andra likemedel 4r inte kidnda.

Tala om for ldkare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan téinkas anvénda andra lakemedel.

octaplasL.G med mat och dryck
Inga effekter har observerats.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrédga lakare innan du
anvénder detta likemedel. octaplasLG kommer endast att ges till dig om din l&kare anser det vara viktigt for dig.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns inga tecken pé att octaplasLG kan péverka formégan att framfora fordon eller anvéinda maskiner.
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Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden dr anvéndning av lake-
medel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apo-
tekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om négot innehéallséiimne i octaplasL.G

For en lista 6ver de 6vriga innehéllsdmnen, se avsnitt 6.

Detta lakemedel innehéller maximalt 920 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per pase. Detta mot-
svarar maximalt 46% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder octaplasLG

octaplasLG kommer att ges till dig av en ldkare eller skoterska. Det ges genom infusion i dina vener.
Din dos beror pa din kliniska situation och pad hur mycket du véiger. Din lékare bestimmer den l&dmpliga dosen for
dig.

- Innan octaplasLG infusion kan ges maste en ABO-blodgruppsbestdmning goras.
- I nédsituationer kan octaplasLG for blodgrupp AB ges till alla patienter.

Det ar viktigt att infusionshastigheten inte 6verskrider 1 ml octaplasLG per kilo kroppsvikt per min.
For att minimera de negativa effekterna av det citrat som finns i octaplasLG kan kalciumglukonat ges i en annan
ven.

Du kommer att Gvervakas under behandlingen och under minst 20 minuter efter behandlingen i den hindelse du
skulle fa en allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) eller chock. Infusionen avbryts dé genast.

Anvindning for barn och ungdomar
Data for barn och ungdomar (0—16 ar) ar begransad.

Om du har anvint for stor méingd av octaplasLG
Hoga doser kan medfora onormal riklighet av blodet, vétskeansamling i lungorna och/eller hjértproblem.

Om du har glomt att anvinda octaplasLG
Din lakare &r ansvarig for att 6vervaka din dos och se till att dina laboratorievarden ar lampliga.

Om du slutar att anviinda octaplasL.G
Din ldkare bestimmer nir behandling med octaplasL.G slutas och varderar eventuella risker pa grund av dina labo-
ratorievérden.

Anvind inte efter utgangsdatumet pa etiketten.

Fryst octaplasL.G kan tinas pa flera siitt:

Vattenbad:
Tina i ytterhdljet under minst 30 minuter i cirkulerande vattenbad vid 30 °C till 37 °C. Om sé ar 1ampligt kan
en omslagspése anvéndas for att skydda innehallet ytterligare.

Hindra vatten frén att fororena anslutningsporten. Minsta upptiningstid dr 30 minuter vid 37 °C. Temperatu-
ren i vattenbadet far aldrig Gverstiga 37 °C och bor inte vara lagre dn 30 °C.

Tiden for upptining beror pa antalet pasar i vattenbadet. Om flera plasmapdsar tinas samtidigt, kan uppti-
ningstiden forléngas, men bor inte vara ldngre &n 60 minuter.
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- Anvindning av torrvirmesystem, som t.ex. SAHARA-III:
Placera octaplasLG-pésarna pa agiteringsplattan enligt tillverkarens anvisningar och tina plas-
man med snabbtiningsfunktionen. Néar temperaturdisplayen visar att blodkomponenten uppnatt
37 °C skall tiningsprocessen avslutas och péasarna avldgsnas.
Under upptining av octaplasL.G med ett torrvirmesystem rekommenderas att skrivarfunktionen
anvinds for att dokumentera temperaturforloppet och felmeddelanden vid avvikelser.

Ovriga:
Ovriga tiningsmetoder for fryst octaplasLG kan anviindas under forutsittning att dessa metoder ir valide-
rade for detta &ndamal.

Virm pasens innehdll till cirka 37 °C fore infusion. octaplasLG temperatur far inte overskrida 37 °C. Avldgsna
ytterhdljet och kontrollera pasen och sok efter revor och lackor.

Undvik att skaka pasen.

Niér 16sningen tinat &r den klar till l4tt opalescent och fri frén fasta eller gelatinliknande partiklar.

Anvind inte 16sningar som &r grumliga eller innehaller fallningar och/eller &r missfargade.

Upptinad octaplasL.G far inte frysas om. Oanvind produkt maste kasseras.

Ej anvint ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

I sdllsynta fall kan dverkdnslighetsreaktioner observeras. Dessa dr vanligen milda reaktioner av allergityp, och be-
stér av lokaliserad eller generaliserad hudrodnad, utslag eller klada. Allvarligare former kan kompliceras av blod-
trycksfall eller svullnad i ansikte eller tunga. Svara allergiska reaktioner i hela kroppen kan sétta in snabbt och kan
bli allvarliga. Symtomen &r blodtrycksfall, 6kad hjartfrekvens, svarigheter att andas, vdsande andningsljud, hosta,
andfaddhet, illamaende, krakningar, diarré, buk- eller ryggsmarta. Svara reaktioner kan leda till chock, medvetslos-
het, andningssvikt och i mycket sillsynta fall dven till doden.
Biverkningar kan orsakas av det citrat som ingar i octaplasL.G och av laga kalciumnivdaer i samband med detta,
sérskilt om infusionshastigheten &r hog, om du har nedsatt leverfunktion, om du genomgér procedurer med
plasmabyte. Du kan fa symptom som trétthet, stickande kénsla (parestesi), darrningar och ldga kalciumnivaer.
octaplasLG kan 6ka risken for blodpropp i venerna i:

ben och/eller armar, vilket orsakar smérta och svullnad 1 ben och/eller armar;

lungan, vilket orsakar brostsmértor och andfaddhet;

hjarnan, vilket orsakar svaghet och / eller kidnselbortfall lings ena sidan av kroppen;

hjartat, vilket orsakar abrostssmaértor.
For alla patienter med 6kad risk for blodpropp ska sérskild forsiktighet iakttas och 1ampliga atgéarder Gvervigas.
I séllsynta fall kan reaktion mellan antikroppar i octaplasLG och med antigener i ditt blod resultera i nedbrytning av
roda blodkroppar (hemolytiska transfusionsreaktioner). Symptomen é&r frossa, feber, torrhosta, andningssvarigheter,
utslag och blddningar i kroppen.
Infusion av octaplasLG kan ge upphov till specifika antikroppar mot koagulationsfaktor.
Hog dos eller hog infusionshastighet kan ge 6kad blodvolym, vitska i lungorna och/eller hjartsvikt.

Under klinisk provning med octaplasLGs foregéngare, och anvéndning dirav efter godkénnandet, har f6ljande bi-
verknignar identifierats:
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och storningar pa admi-
nistreringsstéllet

Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Séllsynta Mycket sillsynta
(=1/100 till | (=1/1,000 till (=1/10,000 till (<1/10,000)
<1/10) <1/100) <1/1,000)

Blodstorningar brist pé roda blod-
kroppar
blddningstendens

Storningar i immunsys- overkéanslighet svar allergisk reaktion

temet och chock

Psykiska storningar oro
agitation
rastloshet

Storningar i nervsys- minskad kén- yrsel

temet sel eller kén- stickande kénsla

selfenomen

Rubbningar av hjértryt- hjartsvikt

men oregelbunden hjértrytm
okad hjartfrekvens

Blodkirls- och cir- trombos i blodkérl

kulationsstérningar blodtrycksfall
blodtryckshdjning
cirklationssvikt
hudrodnad

Andningsstorningar syrebrist andningssvikt
blédning i lungorna
bronkokonstriktin
vitska i lungorna
andfaddhet
andningssvarigheter

Mag- och tarmstorn- krékningar, buksmaérta

ingar illaméende

Hudstorningar hudutslag utslag (rash)

(hives) okade svettningar
klada

Muskel- och skel- ryggsmarta

ettstorningar

Allménna storningar feber brostsmérta

obehagskénsla i brostet
frossa

lokaliserad svullnad
allmén olustkénsla
reaktion pa applika-
tionsstéllet

Undersokningar

antikroppsest positivt
minskad syrehalt i
blodet

Skador, forgiftningar
och behandlingskom-
plikationer

okad blodvolym
citratforgiftning
nedbrytning av roda
blodkroppar

Din ldkare avgér om infusionshastigheten skall minskas eller om infusionen skall avbrytas beroende pa typen och

svarighetsgraden av biverkan.
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Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte nimns i denna information, kon-
takta lakare.

Ytterligare biverkningar hos barn

Under plasmabytesprocedurer kan 1ag kalciumniva observeras hos barn, sérskilt hos patienter med leverfunktions-
rubbningar eller vid hog infusionstakt. Overvakning av kalcium rekommenderas under sidan anvindning av octap-
lasLG.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du
kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
oka informationen om ldkemedels sédkerhet.

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur octaplasL.G ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter EXP.

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (vid < -18 °C).

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Efter upptining har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats under 5 dygn vid 2-8 °C eller 8 timmar vid rumstem-
peratur (20-25 °C).

Ur mikrobiologisk synpunkt, savida inte Oppningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontamination, ska pro-
dukten anvéndas omedelbart. Om produkten inte anvénds omedelbart, &r forvaringstider och forhallanden vid an-
vandning anvindarens ansvar.

Anvind inte detta ldkemedel om du mérker att 16sningen &dr grumlig eller innehaller utfallningar och/eller ar miss-
férgad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar 1ikemedel
som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r ABO-blodgruppsspecifikt humant plasmaprotein. En 200 ml pase innehéller
9-14 g (45-70 mg/ml).

- Ovriga innehallsimnen &r: natriumcitratdihydrat, natriumdivitefosfatdihydrat, glycin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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octaplasLG tillhandahélls som infusionsvétska.
200 ml 1 pase.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 10 péser.

Den djupfrysta 10sningen ar (ljust) gul.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Octapharma AB

SE-11275 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast
11.01.2021
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvirdspersonal:
Dosering och administration

Dosering

Doseringen beror pa den kliniska situationen och den underliggande sjukdomen, men 12—15 ml octaplasLG/kg
kroppsvikt dr en allmént accepterad initial dos. Detta bor 6ka patientens koagulationsfaktorniva i plasma med

ca 25 %.

Det ar viktigt att monitorera svaret bade kliniskt och genom bestdmning av t.ex. aktiverad partiell tromboplastintid
(aPTT), protrombintid (PT) och/eller specifika koagulationsfaktoranalyser.

Dosering vid koagulationsfaktorbrist

Normalt uppnés en tillrdcklig hemostatisk effekt vid mindre och mattliga blddningar eller operationer hos patienter
med brist pa koagulationsfaktor efter en infusion av 5-20 ml octaplasLG/kg kroppsvikt. Detta bor dka patientens
koagulationsfaktorniva i plasma med ca 10-33 %. Vid storre blodningar eller operationer skall expertrdd inhdmtas
fran hematolog.

Dosering vid TTP och blddningar vid intensiva plasmabyten
I samband med terapeutiska plasmabyten skall expertrad inhdmtas fran hematolog.
Hos TTP-patienter skall hela den utbytta plasmavolymen ersittas med octaplasLG.

Administrationsmetod

Administration av octaplasL.G ska utforas blodgruppsspecifikt. I nddsituationer kan octaplasLG for blodgrupp AB
betraktas som universalplasma eftersom den kan administreras till alla patienter oberoende av blodgrupp.

Efter upptining ska octaplasLG administreras som intravenos infusion med anviandning av en infusionsaggregat
med filter. Aseptisk teknik maste anvéndas under hela infusionen.

Citratforgiftning kan intréffa nar mer dn 0,020-0,025 mmol citrat per kg per min administreras. Dérfor bor infus-
ionshastigheten inte dverskrida 1 ml octaplasLG per kg per min. Toxiska effekter av citrat kan minskas genom att
ge kalciumglukonat intravendst i en annan ven.

Varningar och forsiktighetsatgirder for administrationen:

I hindelse av anafylaktisk reaktion eller chock maste infusionen omedelbart avbrytas. Behandlingen ska f6lja rikt-
linjerna for chockbehandling.

Patienterna ska observeras under minst 20 minuter efter administrationen.

Inkompatibiliteter:

octaplasLG kan blandas med rdda blodkroppar och trombocyter om ABO-kompatibilitet hos de bada bered-
ningarna iakttas.

octaplasLG far inte blandas med andra ldkemedel, eftersom inaktivering och utféllning kan intréfta.

For att undvika koagulering far 16sning som innehéller kalcium inte administreras i samma intravendsa infart
som octaplasLG.

Interferens med serologiska tester:

Passiv 6verforing av plasmakomponenter fran octaplasL.G (t.ex. B-humant koriongonadotropin, B-hCG) kan leda
till missvisande laboratorieresultat hos mottagaren. Exempelvis har ett falskt positivt graviditetstest rapporterats till
foljd av passiv dverforing av B-hCG.
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