Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

octaplas LG infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
ABO-veriryhméspesifiset ihmisen plasman proteiinit

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, sillii se siséltda sinulle tarkeiti

tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny lddkdrin puoleen.

- Tédmé ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd octaplasLG on ja mihin sitd kdytetdén

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit octaplasLG-valmistetta
Miten octaplasLG-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

octaplasLG-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e e

1.  Miti octaplas LG on ja mihin siti kiyte tadn

OctaplasLG on ihmisen plasmaa, jossa plasmaerid on yhdistetty ja kdsitelty virusten inaktivoimiseksi. Thmisen
plasma on veren nesteméinen osa, joka kuljettaa soluja. Se sisdltdéd ihmisen plasmaproteiineja, jotka ovat tirkeita
normaalin hyytymisominaisuuden ylldpitimisessd. OctaplasLG-valmistetta kdytetdén samoin kuin normaalia jaép-
lasmaa.

OctaplasLG-valmistetta kdytetddn vaikeaan hyytymistekijipuutokseen, joka voi aiheutua vaikeasta maksan vajaa-
toiminnasta tai massiivisesta verensiirrosta. OctaplasL.G-valmistetta voidaan antaa myos kiireellisissd tapauksissa,
kun hyytymistekijikonsentraattia (kuten tekijd V taitekijd XI) ei ole saatavilla tai kun tarvittavia laboratoriomaari-
tyksid eiole mahdollista tehdi.

OctaplasLG-valmistetta voidaan antaa myos, kun tarvitaan nopea suun kautta nautitun antikoagulantin (kumariini
tai indanedioni) vastavaikutus, kun maksan vajaatoiminnan takia K-vitamiinia on lian vihéin tai hdtatapauksissa.

OctaplasLG-valmistetta voidaan kayttia potilaille plasmanvaihtoprosesseissa palauttamaan riittiva hyytymisteki-
jitaso.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytéit octaplas LG-valmistetta

Al kiyti octaplas LG-valmis tetta

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

- jos sinulla on immunoglobuliini IgA -vasta-aineita.

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

- jos S-proteiinitasosi (K-vitamiinista riippuvainen proteiini veressisi) on matala.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytét octaplasLG-valmistetta.
Kerro laédkarillesi, jos sinulla on muita sairauksia.

Ole erityisen varovainen octaplasLG-valmisteen suhteen

- jos immunoglobuliini A -tasosi on alhainen.

- jos aikaisemmin olet saanut reaktion jidplasmasta.

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

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

- jos veren hyytymisen estyminen (fibrinolyysi) on lisidntynyt.
OctaplasLG-valmistetta ei yleensé suositella von Willebrandin taudin hoitoon.

Virusturvallisuus

Kun ihmisen veresti tai plasmasta tehddén ladkevalmisteita, estetdén tietyin toimenpitein infektioiden
siirtyminen potilaisiin. N&mé menetelmit siséltdvit veren ja plasman luovuttajien huolellisen valinnan,

jotta varmistetaan, etti ne, joilla voi olla infektioita suljetaan pois. Jokainen luovutettu eri ja yhdistetyt
plasmaerit testataan virusten ja infektioiden varalta. Ndiden valmisteiden valmistajat siséllyttavit

myo0s veren ja plasman valmistusprosessiin vaiheita, jotka tekevét mahdolliset virukset tehottomiksi tai
poistavat ne. Téstd huolimatta ihmisen verestd tai plasmasta valmistettua lidkevalmistetta annettaessa

ei voida tdysin sulkea pois infektioita aiheuttavien tekijdiden siirtymisen mahdollisuutta. Tédmé koskee

myos toistaiseksi tuntemattomia tai syntyvid viruksia ja muita tulehduksen aiheuttajia.

Menetelmid, joita kdytetdén, pidetddn tehokkaina vaipallisia viruksia kuten ihmisen immuunikatovirusta (HIV),

hepatiitti B -virusta ja hepatiitti C -virusta vastaan.
Menetelmét eivét tdysin tehoa vaipattomiin viruksiin kuten hepatiitti A -virus, hepatiitti E -virus ja parvovirus
B19.

On suositeltavaa, ettd kun sinulle annetaan octaplasL.G-valmistetta, valmisteen nimi ja erdnumero merkitd&n muis-
tiin, jotta kéytetyt erét voidaan jaljittaa.

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

Lapset

Lapsilla on terapeuttisen plasmanvaihdon yhteydessé joissakin tapauksissa havaittu matalia kalsiumarvoja,
mahdollisesti sitraattiin sitoutumisesta johtuen. Kalsiumin monitorointi on suositeltavaa kédytettdessd octaplasLG-
valmistetta téillaisissa tapauksissa.

Muut liéike valmisteet ja octaplas LG

Klinisten kokeiden aikana octaplasLG-valmistetta on annosteltu samanaikaisesti useiden muiden lidkkeiden
kanssa eikéd yhteisvaikutuksia ole havaittu.

Kun sinulle annetaan octaplasLG-valmistetta, voit saada myos aineita (esim. raskaushormonia), jotka voivat ai-
heuttaa vééran positiivisen testituloksen (esim. positiivinen raskaustesti, vaikka et ole raskaana).

OctaplasLG-valmistetta ei saa sekoittaa muiden laskimoon annettavien nesteiden tai lidkkeiden kanssa lukuun ot-
tamatta punasoluja ja verihiutaleita.

Jotta viltyttdisin hyytymien muodostumiselta, kalsiumia siséltdvid liuoksia eisaa antaa octaplasLG-valmisteen
kanssa samaan laskimoon.

OctaplasLG-valmisteella ei ole tunnettuja yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.

Kerro ldédkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.



octaplas LG ruuan ja juoman kanssa
Mitdéan vaikutuksia ei ole havaittu.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa
ennen tdman lAdkkeen ottamista. OctaplasLG-valmistetta annetaan sinulle vain, jos lAdkarisi pitdd sitd valttimatto-
ména.

Ajaminen ja koneiden kaytto
OctaplasLG-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Tirkeéi tietoa octaplas LG-valmis teen sisiltimisti aineista

Lista valmisteen sisdltimistd aineista, ks. kohta 6.

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd korkeintaan 920 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per pullo. Tama vastaa
enintddn 46 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten octaplas LG-valmistetta kiytetiiin

OctaplasLG-valmisteen antaa lddkéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan infuusiona laskimoon.
Annoksesi rijppuu kliinisesté tilanteesta ja siitd, kuinka paljon painat. Laékarisi paédttdd mikd on sopiva
octaplasLLG-annos.

- Ennen octaplasL.G-infuusion antoa tehdiin ABO-veriryhmin yhteensopivuustesti.
- Hétatapauksissa AB-veriryhmén octaplasL.G-valmistetta voidaan antaa kaikille potilaille.

On tirkedé, ettd infuusionopeus ei ylitd 1 millilitraa kehon painokiloa kohti minuutissa.
OctaplasLG-valmisteen siséltimén sitraatin negatiivisia vaikutuksia voidaan vihentdé antamalla
kalsiumglukonaattia eri laskimoon.

Sinua tarkkaillaan annostelun aikana ja vahintddn 20 minuutin ajan annostelun jilkeen allergisen reaktion
(anafylaktinen reaktio) tai sokin varalta, jolloin infuusio lopetetaan vlittomésti.

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

Jos kiytit enemmiéin octaplas LG-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Suuret annokset voivat aiheuttaa nesteen kertymistd elimistoon, keuhkoddeemaa ja/tai syddnongelmia.

Jos unohdat kiyttai octaplas LG-valmis tetta
Laakarisi vastuulla on tarkkailla annosta ja pitdd laboratorioarvosi vaadituissa rajoissa.

Jos lopetat octaplasLG-valmisteen kiyton
Ladkarisi padttda laboratorioarvojen perusteella, milloin octaplasLG-valmisteen antaminen lopetetaan ja arvioi
mahdolliset riskit.

Antotapa

Tédmé lddke on annettava pistoksena tai tiputuksena laskimoon sen jélkeen, kun se on saatettu kdyttokuntoon
mukana toimitettavalla liuottimella. Jos sinulla on kysymyksid tdméan valmisteen kadytosté, kddnny lddkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Y liherkkyysreaktioita voi esiintyd harvoin. Ndméi ovat yleensa lievid allergiatyyppisid reaktioita, joihin kuuluvat
paikallinen tailaaja thon punoitus, nokkosihottuma tai kutina. Vaikeampiin muotoihin voi littyd 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,
hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, yské, hengenahdistus, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsa- tai
selkdkipu. Vakavat reaktiot voivat johtaa sokkiin, tajuttomuuteen, hengitysvajaukseen ja erittdin harvoin jopa
kuolemaan.

Haittavaikutuksia voi aiheuttaa octaplasL.G-valmisteen sisdltima sitraatti ja silhen Littyvd matala kalsiumtaso,
erityisesti jos infuusionopeus on suuri, jos sinulla on maksan toimintahdiriditd taijos sinulla on meneilldén
plasmanvaihto. Voit kokea visymystd, nipistelyn tunnetta (parestesia), vapinaa ja matalat kalsiumarvot.
OctaplasLG voi kasvattaa laskimoveritulppien riskia:

- raajoissa, aiheuttaen raajojen kipua ja turvotusta;

- keuhkoissa, aiheuttaen rintakipua ja hengenahdistusta;

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

- syddmessi, aiheuttaen rintakipua.

Kaikilla potilailla, joilla on kasvanut veren hyytymisen riski, tulee noudattaa erityistd varovaisuutta ja harkita asi-
anmukaisia toimenpiteiti.

OctaplasLG-valmisteen sisdltimien vasta-aineiden ja veresi antigeenien vélinen yhteensopimattomuus voi harvoin
aiheuttaa punaisten verisolujesi hajoamista (hemolyyttiset verensiirtoreaktiot). Oireita ovat vilunvaristykset,
kuume, kuiva yski, hengitysvaikeudet, ihottuma ja verenvuodot kehossa.

OctaplasLG-infuusio voi lisita tiettyja hyytymistekijdvasta-aineita.

Suuri annos tai infuusionopeus voi aiheuttaa nesteen kertymisti elimistoon, nesteen kertymisti keuhkoihin ja/tai
syddmen vajaatoimintaa.

Seuraavat haittavaikutukset on tunnistettu octaplasLG-valmistetta edeltdvélld valmisteella tehdyissd klinisissd tut-
kimuksissa tai niiden markkinoilletulon jilkeisissd tutkimuksissa:

Luokitus Yleinen Melko Harvinainen Hyvin harvinainen
elinjérjestelmittiin =1/100- harvinainen (=1/10000 - (<1/10000)
<1/10) (>1/1000 - <1/1 000)
<1/100)

Verenkierto punaisten verisolujen
puute
verenvuototaipumus

Immuunijarjestelma yliherkkyys vakavat allergiset reak-
tiot ja sokki

Psyykkiset hdiriot ahdistuneisuus
agitaatio
levottomuus

Hermosto kosketus-tai huimaus

tuntoaistin heik- pistely
keneminen

Sydén sydidmen vajaatoiminta
epasdannéllinen syke
nopeutunut syke

Verisuonten ja veren- hyytymét verisuonissa

kierron hairiot verenpaineen alenemi-
nen



https://en.wikipedia.org/wiki/Touch
https://en.wikipedia.org/wiki/Heart

Luokitus
elinjérjestelmittiin

Yleinen
=1/100-
<1/10)

Melko
harvinainen
=1/1000 -

<1/100)

Harvinainen
=1/10000-
<1/1 000)

Hyvin harvinainen
(<1/10000)

verenpaineen nousu
verenkierron vajaatoi-
minta

ihon punoitus

Hengitys

hapenpuute

hengitysvajaus
verenvuoto keuhkoissa
keuhkoputkien supistu-
minen

neste keuhkoissa
hengédstyminen
hengitysvaikeudet

Vatsa ja sisdelimet

oksentelu
pahoinvointi

vatsakipu

Tho

nokkosihot-
tuma
kutina

ihottuma
lisddntynyt hikoilu

Luusto ja lihakset

selkdkipu

Yleisoireet ja antopai-
kassatodettavat haitat

kuume

rintakipu

rintavaivat
vilunvéristykset
paikallinen turvotus
yleinen huonovointi-
suus

antopaikan reaktio

Tutkimukset

positiivinen vasta-ai-
netesti

veren happipitoisuuden
lasku

Vammat, myrkytykset
ja toimenpiteisiin Litty-
vt komplikaatiot

verivolyymin kasvu
sitraattimyrkytys
punaisten verisolujen
tuhoutuminen

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

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niistd lddkérillesi.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Plasmanvaihtoprosessin yhteydessé voidaan havaita matalia kalsiumarvoja lapsilla ja etenkin potilailla, joilla on
maksan toimintahdiriditd, taikaytettiessd suurta infuusionopeutta. Kalsiumarvojen seurantaa suositellaan kéytettd-
essé octaplasLG-valmistetta tillaisissa tapauksissa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. TAma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot
alla). TIlmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa timén lddkevalmisteen turvallisuu-
desta.



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
https://en.wikipedia.org/wiki/Suffering
https://en.wikipedia.org/wiki/Suffering
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5. octaplasLG-valmisteen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Ala kiytd titi lidketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadran EXP jilkeen.

Sailyti alle 25 °C.
Ei saa jadtya.
Herkka valolle.

Kuiva-aine tulee liuottaa vasta juuri ennen infuusiota. Kéyttdkuntoon saatetun liuoksen sdilyvyyden on osoitettu
olevan 8 tuntia huoneenlimmdssid (enintddn 25 °C). Siitd huolimatta liuos on kdytettdva vilittomisti ja yhdella
kertaa kontaminaation vilttimiseksi. Kéayttokuntoon saatettua valmistetta ei saa sdilyttid jddkaapissa eikd
pakastimessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti octaplas LG siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat ABO-veriryhmédspesifisid thmisen plasman proteiineja (45—70 mg/ml). Pullo sisidltdd
9-14 g (45-70 mg/ml).

- Muut aineet ovat:
Natriumdivetyfosfaattidihydraatti, sitruunahappomonohydraatti, fosforihappo ja glysiini.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
OctaplasLG-valmisteen lidkemuoto on infuusiokuiva-aine ja luotin, liuosta varten, ja se toimitetaan lasipulloissa.
Jokainen octaplasL.G-pakkaus siséaltda:
o | infuusiokuiva-ainetta siséltdvin pullon, jossa on tulppa ja irti repéistava korkki
e 190 ml liuotinta (injektionesteisiin kiytettdvad vettd) pussissa
e | siirtosetin
e 2 desinfiointipyyhettd
Pakkauskoko: yksi.
Kuiva-aine on murenevaa ja kiintedd, lihes valkoista tai kellertavaa.
Liuotin on kirkas ja variton neste.

Myyntiluvan haltija
Octapharma AB
SE-11275 Tukholma
Ruotsi

Valmis taja
Octapharma AB
SE-112 75 Tukholma
Ruotsi
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Annostus ja antotapa

Annostus

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

On tirkedd seurata saavutettua vastetta sekd Kkliinisesti ettd mittaamalla esimerkiksi aktivoitua partiaalista
tromboplastiiniaikaa (aPTT), protrombiiniaikaa (PT) ja/tai tiettyja hyytymistekijoita.

Annostus hyytymistekijapuutoksissa

Riittdvd hemostaattinen vaikutus lievissé ja keskivaikeissa verenvuodoissa tai leikkausten yhteydessa potilailla,
joilla on hyytymistekijipuutos, on tavallisesti saavutettu infusoimalla 5—20 ml OctaplasLG-valmistetta kehon
painokiloa kohti. Tamén pitdisi kasvattaa potilaan plasman hyytymistekijoiden tasoja noin 10—33 %. Suurien
verenvuotojen tai leikkausten yhteydessa pitdd kysyd neuvoa hematologiaan perehtyneeltd ladkarilta.

Annostus TTP:ssa ja verenvuodoissa intensiivisen plasmanvaihdon vhteydessé
Terapeuttisten plasmanvaihtoprosessien yhteydessé pitdd kysyd neuvoa hematologiaan perehtyneeltd ladkarilta.
TTP-potilaiden koko vaihdettu plasmavolyymi korvataan OctaplasLG-valmisteella.

Antotapa

Yleisohjeet

Lue kaikki ohjeet ja noudata niitd huolellisesti.

Seuraavassa kuvatun toimenpiteen aikana on kiytettdva aseptista tekniikkaa.

Valmisteen kédyttokuntoon saattaminen kestid yleensd noin 15 minuuttia huoneenlimmdssé. Jos kuiva-aine ei ole
liuennut 30 minuutissa, valmiste on havitettava.

Liuos on kdytettidva valittomasti kdyttokuntoon saattamisen jilkeen.

Kaéyttokuntoon saattaminen

1. OctaplasLG-valmisteen kdyttokuntoon saattaminen on tehtévd huoneenldimmossa. Repdise kuiva-ainepullon
(octaplasLG) korkki irti, jolloin kumitulpan keskusta tulee nékyviin. Puhdista kumitulppa desinfiointipyyh-
keelld ja anna kuivua.

2. Ota siirtosetti ldpipainopakkauksesta ja sulje siirtoletkun puristin.

3. Ota injektionesteisiin kéytettdvad vettd sisiltdvé pussi pois ulkopakkauksesta. [rrota pussin ulostulon sininen
suojakorkki. Ali koske ulostulon kumitulppaan, jotta se pysyy steriilini.

4. Liitd siirtosetti kuiva-ainepulloon (octaplasLG) tyontdmalld pikki kumitulpan keskustan ldpi. Avaa piikin
vieressd oleva venttiili.

5. Liitd siirtosetti injektionesteisiin kaytettdvaad vettd sisdltdvadn pussiin tyontimalld neula sinisen ulostulon
lapi.
6. Varmista, ettd siirtosetti on hyvin paikoillaan, ripusta injektionesteisiin kéytettdvai vetté sisiltdva pussi tai

pitele sitd pystysuorassa kuiva-ainepullon ylipuolella ja avaa puristin. Injektionesteisiin kéytettava vesi
virtaa automaattisesti kuiva-ainepulloon (octaplasLG). Aloita kuiva-ainepullon varovainen pydrittely
injektionesteisiin kaytettdvan veden siirtymisen aikana.

7. Kun siirto on suoritettu loppuun, poista piikki kuiva-ainepullosta ja havitd siirtosetti ja injektionesteisiin kay-
tettdvaa vettd sisdltdnyt tyhjd pussi )
8. Jatka kuiva-ainepullon varovaista pyorittelyd, kunnes kuiva-aine on liuennut tiysin. Ali ravista pulloa, jotta

viltetddn vaahtoaminen. Kuiva-aineen pitdisi yleensé liueta tdysin noin 15 minuutissa.
Kayttokuntoon saatettu linos on kirkasta tai hieman ldpikuultavaa.
OctaplasLG tulee antaa infuusiona laskimoon kéyttden suodattimilla ja venttiililld varustettuja infuusioviline itd
mahdollisten jaédnnoshiukkasten poistamiseksi.



Antotapa
OctaplasLG-valmisteen antaminen perustuu ABO-veriryhméspesifisyyteen. Hétdtapauksissa AB-veriryhmén

octaplasLG-valmistetta voidaan pitdd yleisplasmana, koska sitd voidaan antaa kaikille potilaille veriryhmésti
riippumatta.

Kéyttokuntoon saattamisen jalkeen octaplasL.G annetaan infuusiona laskimoon kayttden suodattimilla ja venttiililla
varustettuja infuusiovélineitd. 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 ylittdd 1 ml octaplasLG-valmistetta kehon painokiloa kohti minuutissa. Sitraatin toksista
vaikutusta voidaan véhentdd antamalla kalsiumglukonaattia toiseen laskimoon.

Hypotermian vilttimiseksi kidyttokuntoon saatetun valmisteen limpdtilan tulee olla siedettdvi, kun se annetaan po-
tilaalle, mutta kuitenkin enintdén 37 °C.

Varoitukset ja kdyttoon liittyvdt varotoimet:

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

Potilaita tarkkaillaan vdhintdan 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 ldékevalmisteiden kanssa, koska inaktivoitumista ja saostu-
mista voi esiintya.

- Jotta viltyttdisiin hyytymien muodostumiselta, kalsiumia sisdltdvid liuoksia eisaa antaa samaa laskimoreittid
kuin octaplasLG.

Vaikutukset serologisiin testeihin

OctaplasLG-valmisteesta perdisin olevien plasman komponenttien (esim. ihmisen koriongonadotropiini Bmn, B-
HCG:n) passiivinen siirtyminen voi johtaa valmistetta saaneella harhaanjohtaviin laboratoriotuloksiin. Esimerkiksi
vadriad positiivisia raskaustestituloksia on raportoitu f-HCG:n passiivisen siirtymisen seurauksena.




Bipacksedel: Information till anvindaren

octaplasLG, pulver och vitska till infusionsvitska, losning
ABO-blodgruppsspecifikt humant plasmaprotein

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta giller d4ven eventuella biverkningar som inte nimns i denna
information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad octaplasL.G dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder octaplasL.G
Hur du anvinder octaplasL.G

Eventuella biverkningar

Hur octaplasL.G ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

A i Ao

1.  Vad octaplasLGir och vad det anviinds for

OctaplasLG dr human plasma, som har poolats och behandlats for virusinaktivering. Human plasma ar den flytande
delen av humant blod som transporterar celler. Den innehéller humana plasmaproteiner, som dr viktiga for att
uppehélla normala koagulationsegenskaper. OctaplasLG anvinds pd samma sétt som normal farskfrusen plasma
(FFP).

OctaplasL.G anvinds vid komplex koagulationsfaktorbrist som kan fororsakas av svar leversvikt eller massiv trans-
fusion. OctaplasLG kan ocksa ges i nodsituationer nédr inget koagulationsfaktorkoncentrat (som faktor V och faktor
XI) finns tillgidngligt eller ndr en nddvéindig laboratoriediagnos inte ar mojlig.

OctaplasLG kan ocksa ges for att snabbt motverka effekten av oral antikoagulantia (av kumarin eller indandiontyp),
nér Vitamin K -nivderna &r alltfor laga beroende pa nedsatt leverfunktion eller i en nodsituation.

OctaplasLG kan ges till patienter som genomgar plasmabyte for att aterstilla balansen mellan koagulationsfak-
torerna.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder octaplas LG

Anvind inte octaplas LG

- om du dr allergisk mot humana plasma proteiner eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har antikroppar mot immunoglobulin IgA.

- om du tidigare har reagerat pa ndgon human plasmaprodukt eller pa FFP.

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvidnder octaplasLG.
Tala om for likare om du har nagra andra sjukdomar.



Var sérskilt forsiktig med octaplas LG

- om du har lig nivd av immunoglobulin A.

om du tidigare har reagerat pa plasmaprotein inklusive FFP.

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

- om du har kdnda risker for stérningar i blodkoagulationen (trombotiska komplikationer) eftersom det
potentiellt foreligger en dkad risk for venos tromboembolism (bildning av blodproppar i dina vener).

vid 6kad inhibition av koagulering (fibrinolys).

OctaplasLG rekommenderas inte normalt mot von Willebrands sjukdom.

Virussdkerhet

Nar likemedel som é&r framstéllda av human plasma eller blod anvinds, vidtar man vissa atgérder, for att férhindra
overforing av infektioner till patienter. Dessa metoder inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare, for
att sdkerstilla 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 dven
inkluderat processer som kan inaktivera eller avligsna virus. Trots alla dessa forsiktighetsatgérder vid
framstillning av medicin frdn humanblod eller humanplasma, kan risken for dverforing av blodburna smittodmnen
ej helt uteslutas. Detsamma giller ocksa okénda eller nya virus och andra typer av infektioner.

Metoderna som anvéands anses vara effektiva mot lipidhéljeférsedda virus, sasom humant immunbristvirus (HIV),
hepatit B virus och hepatit C virus.

Vidtagna éatgédrder 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 sé att
man far en forteckning Gver de satser som har anvénts.

Om det ar lAmpligt kan din ldkare foresla vaccination for att skydda mot hepatit A och B om du far regelbundet
produkter tillverkat fran human plasma.

Barn
Négra fall avlag kalciumhalt, mojligen pé grund av citratbindning, har observerats under terapeutiskt plasmabyte
hos barn. Overvakning av kalcium rekommenderas under sddan anviindning av octaplasLG.

Andra likemedel och octaplas LG

Vid kliniska prévningar har octaplasL.G 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 rdda blodkroppar och blodplittar.
For attundvika blodproppar fér [6sning som innehdller kalcium inte administreras i samma ven som octaplasLG.
Interaktioner av octaplasLG med andra likemedel &r inte kinda.

Tala om for likare om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tidnkas anviinda andra likemedel.

octaplasLG 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, rddfraga likare innan du
anviander detta likemedel. octaplasLG kommer endast att ges till dig om din likare anser det vara viktigt for dig.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns inga tecken pa att octaplasLG kan paverka formagan att framfora fordon eller anvinda maskiner.
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Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver
skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvandning av like-
medel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for viagledning. Diskutera med din likare eller apo-
tekspersonal om du ar osdker.

Viktig information om nigot inne hills imne i octaplasLG

For en lista dver de Ovriga innehallsimnena, se avsnitt 6.

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

3. Hur du anvinder octaplasLG

OctaplasL.G kommer att ges till dig av en likare eller skéterska. Det ges genom infusion idina vener.
Din dos beror pa din kliniska situation och pa hur mycket du viger. Din likare bestimmer den lampliga dosen for
dig.

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

Det ér viktigt att infusionshastigheten inte 6verskrider 1 ml octaplasL.G 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 ¢vervakas under behandlingen och under minst 20 minuter efter behandlingen i den héndelse du
skulle fa enallergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) eller chock. Infusionen avbryts da genast.

Anvéndning for barn och ungdomar
Data for barn och ungdomar (0—16 &r) dr begrénsad.

Om du har anvint for stor mangd av octaplasLG
Hoga doser kan medfora onormal riklighet av blodet, vitskeansamling i lungorna och/eller hjartproblem.

Om du har glomt att anvinda octaplasLG
Din ldkare dr ansvarig for att 6vervaka din dos och se till att dina laboratorievirden ar limpliga.

Om du slutar att anvéinda octaplasLG

Din likare bestimmer nir behandling med octaplasLG slutas och varderar eventuella risker pa grund av dina labo-
ratorievirden.

Administreringssiit

Detta likemedel ska injiceras eller infunderas i venerna efter beredning med den medfljande vitskan. Om du har
ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

I séllsynta fall kan 6verkénslighetsreaktioner observeras. Dessa dr vanligen milda reaktioner av allergityp, och be-
star av lokaliserad eller generaliserad hudrodnad, utslag eller klada. Allvarligare former kan kompliceras av



blodtrycksfall eller svullnad i ansikte eller tunga. Svéra allergiska reaktioner i hela kroppen kan sétta in snabbt och
kan bli allvarliga. Symtomen &r blodtrycksfall, dkad hjirtfrekvens, svarigheter att andas, visande andningsljud,
hosta, andfdddhet, illamaende, krakningar, diarré, buk- eller ryggsmaérta. Svara reaktioner kan leda till chock, med-
vetsloshet, andningssvikt och i mycket séllsynta fall dven till doden.

Biverkningar kan orsakas av det citrat som ingér i octaplasLG och av laga kalciumnivaer i samband med detta,
sarskilt om infusionshastigheten ar hog, om du har nedsatt leverfunktion, om du genomgér procedurer med
plasmabyte. Du kan fa symptom som trétthet, stickande kénsla (parestesi), darrningar och laga kalciumnivaer.
OctaplasLG kan 6ka risken for blodpropp ivenerna 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 kdnselbortfall lings ena sidan av kroppen;

- hjirtat, vilket orsakar abrostssmaértor.

For alla patienter med 6kad risk for blodpropp ska sérskild forsiktighet iakttas och limpliga atgdrder 6vervégas.
I'séllsynta fall kan reaktion mellan antikroppar i octaplasLG och med antigener i ditt blod resultera i nedbrytning av
r6da blodkroppar (hemolytiska transfusionsreaktioner). Symptomen &r frossa, feber, torrhosta, andningssvérigheter,
utslag och blodningar i kroppen.

Infusion av octaplasL.G kan ge upphov till specifika antikroppar mot koagulationsfaktor.

Hog dos eller hog infusionshastighet kan ge 6kad blodvolym, vétska i lungorna och/eller hjartsvikt.

Under klinisk provning med octaplasL.Gs foregangare, och anvindning dirav efter godkédnnandet, har follande bi-
verknignar identifierats:

Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Mycket sillsynta
=1/100tl1 | (=1/1,000 till (=1/10,000 till (<1/10,000)
<1/10) <1/100) <1/1,000)

Blodstérningar brist pa roda blodkrop-
par
blodningstendens

Storningar i immunsy- overkinslighet svér allergisk reaktion

stemet och chock

Psykiska storningar oro
agitation
rastloshet

Stormingar i nervsyste- minskad kin- yrsel

met seleller kdnsel- stickande kénsla

fenomen

Rubbningar av hjartryt- hjértsvikt

men oregelbunden hjértrytm
Okad hjartfrekvens

Blodkérls- och cirkulat- trombos i blodkarl

ionsstdrningar blodtrycksfall
blodtryckshdjning
cirklationssvikt
hudrodnad

Andningsstomingar syrebrist andningssvikt
blodning i lungorna
bronkokonstriktin
vitskai lungorna
andfaddhet
andningssvéarigheter

Mag- och tarmstor- krikningar, buksmirta

ningar illamaende




Systemorganklass Vanliga Mindre vanliga Sillsynta Mycket sillsynta
=1/100tl1 | (>1/1,000till (>1/10,000 till (<1/10,000)
<1/10) <1/100) <1/1,000)
Hudstdmingar hudutslag (hi- utslag (rash)
ves) Okade svettningar
klada

Muskel- och skelettstor- ryggsméirta

ningar

Allménna stéringar feber brostsmérta

och storningarpé admi- obehagskénslaibrostet

nistreringsstillet frossa
lokaliserad svullnad
allmin olustkidnsla
reaktion pé applikat-
ionsstillet

Undersdkningar antikroppsest positivt
minskad syrehalti blo-
det

Skador, forgiftningar Okad blodvolym

och behandlingskompli- citratforgiftning

kationer nedbrytning av rdda
blodkroppar

Din ldkare avgér om infusionshastigheten skall minskas eller om infusionen skall avbrytas beroende pé typen och
svarighetsgraden av biverkan.

Om négra biverkningar blir vérre eller om du méirker nadgra biverkningar som inte ndmns i denna information, kon-
takta lakare.

Ytterligare biverkningar hos barn
Under plasmabytesprocedurer kan lag kalciumniva observeras hos barn, sarskilt hos patienter med leverfunktions-

rubbningar eller vid hog infusionstakt. Overvakning av kalcium rekommenderas under sddan anviindning av octap-
lasLG.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare. 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 likemedels sidkerhet.

I Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

5. Hur octaplas LG ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

Pulvret ska l6sas upp strax fore infusionen. Stabiliteten for den beredda losningen har pavisats under 8 timmar vid
rumstemperatur (hogst 25 °C). Losningen ska dock anvindas omedelbart och endast en gang for att forhindra kon-
taminering. Den beredda produkten far inte forvaras ikylskép eller frys.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- De aktiva substanserna dr ABO-blodgruppsspecifikt humant plasmaprotein. En flaska innehaller 9-14 g
(45-70 mg/ml).

- Ovriga innehallsimnen ir: natriumcitratdihydrat, natriumdivitefosfatdihydrat, citronsyramonohydrat,
fosforsyra, glycin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
OctaplasLG tillhandahdlls som pulver och vitska till infusionsvétska, 16sning i glasflaskor.
Varje forpackning octaplasLG innehaller:
- 1 flaska med pulver till infusionsvitska, I6sning med en propp och ett snépplock
- 190 ml vétska (vatten for injektionsvétskor) ien pase
- 1 dverforingsset
- 2 alkoholtorkar
Forpackningsstorlek med en.
Pulvret dr ett sprott fast &mne med néstan vit eller usgul férg.
Vitskan ar klar och farglos.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Octapharma AB

SE-11275 Stockholm

Sverige

Tillverkare
Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Sverige

Denna bipacksedel dndrades senast
24.2.2023



Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och s jukvardspersonal:
Dosering och adminis tration

Dosering

Doseringen beror pa den kliniska situationen och den underliggande sjukdomen, men 12—15 ml octaplasLG/kg
kroppsvikt dr en allmint accepterad initial dos. Detta bor 6ka patientens koagulationsfaktornivd i plasma med
ca25 %.

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

Dosering vid koagulationsfaktorbrist

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

Dosering vid TTP och blodningar vid intensiva plasmabyten
I samband med terapeutiska plasmabyten skall expertrad inhdmtas frén hematolog.
Hos TTP-patienter skall hela den utbytta plasmavolymen erséttas med octaplasLG.

Adminis tre ringssétt

Allmidnna anvisningar

Lis alla anvisningar och folj dem noggrant!

Aseptisk teknik maste anvéndas under det forfarande som beskrivs nedan.

Produkten bereds vanligtvis inom cirka 15 minuter vid rumstemperatur. Om pulvret inte &r upplost inom
30 minuter ska produkten kasseras.

Efter beredning méste 16sningen anvandas omedelbart.

Beredning
1. Beredning av octaplasLG ska ske vid rumstemperatur. Ta bort sndpplocket pa pulverflaskan (octaplasLG) sé

att den mittersta delen av gummiproppen blir synlig. Desinficera gummiproppen med en alkoholtork och lat
den torka.

2. Tabort blistret fran verforingssetet och sting klimman pé Sverforingsslangen.

Ta bort den yttre forpackningen pa WFI-pasen. Ta bort det bld skyddslocket fran pasens utlopp. Vidror inte

gummiproppen pa utloppet for att bibehalla steriliteten.

4. Anslut dverforingssetet till pulverflaskan (octaplasLG) genom att perforera gummiproppen i mitten med

spiken. Oppna ventilen bredvid spiken.

Anslut 6verforingssetet till WFI-pasen genom att trycka nilen igenom det bla utloppet.

6. Kontrollera att 6verforingssetet dr ordentligt anslutet, hall/hdang WFI-pasen vertikalt ovanfor pulverflaskan och
Oppna klimman. WFI flodar automatiskt in i pulverflaskan (octaplasLG). Starta genom att varsamt snurra
pulverflaskan under WFI-6verforingen.

7. Naér overforingen ar helt avslutad, ta bort spiken fran pulverflaskan och kassera 6verforingssetet och den
tomma WFI-pasen.

8.  Fortsétt att varsamt snurra pulverflaskan tills pulvret &r helt upplost. Skaka inte flaskan for att férhindra
skumbildning. Vanligtvis ska pulvret vara helt upplost inom cirka 15 minuter.

Den beredda Iosningen ska vara klar till litt opalskimrande.

OctaplasLG maste administreras som en intravends infusion med ett ventilerat infusionsaggregat med ett filter for

att ta bort eventuella kvarvarande partiklar.

w
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Administrationsmetod

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

Efter beredning ska octaplasLG administreras som intravends infusion med anvindning av en ventilerat
infusionsaggregat med filter. Aseptisk teknik maste anvéndas under hela infusionen.




Citratforgiftning kan intrdffa nar mer dn 0,020—-0,025 mmol citrat per kg per min administreras. Darfor bor
infusionshastigheten inte 6verskrida 1 ml octaplasLG per kg per min. Toxiska effekter av citrat kan minskas genom
att ge kalciumglukonat intravendst i en annan ven.

Den beredda produkten ska administreras vid en tolererbar temperatur for att forhindra hypotermi men inte Gver
37°C.

Varningar och forsiktighetsatgérder for administrationen:

I hdndelse av anafylaktisk reaktion eller chock maste infusionen omedelbart avbrytas. Behandlingen ska folja
riktlinjerna for chockbehandling.

Patienterna ska observeras under minst 20 minuter efter administrationen.

Inkompatibiliteter:

octaplasLG kan blandas med réda blodkroppar och trombocyter om ABO-kompatibilitet hos de bada
beredningarna iakttas.

octaplasLG far inte blandas med andra likemedel, eftersom inaktivering och utfélining kan intraffa.

For att undvika koagulering fér 1osning som innehdller kalcium inte administreras i samma intravendsa infart
som octaplasLG.

Interferens med serologiska tester:

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