Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
OCTANINE 100 IU / ml, 500 1U / 1000 IU injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Ihmisen veren hyytymistekija IX

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, silla

se sisaltada sinulle tarkeitatietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen. Tamé& koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessakerrotaan:

Mitd OCTANINE on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat OCTANINEa
Miten OCTANINEa kaytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

OCTANINEN saéilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

ok whE

1. Mitd OCTANINE on ja mihin sité kaytetaan

OCTANINE kuuluu la&keryhma&an, joita kutsutaan hyytymistekijoiksi ja sisaltéd inmisen veren
hyytymistekijaéa IX. Se on erityinen proteiini, joka lisaé veren hyytymiskykya.

OCTANINEa kaytetdan verenvuodon hoitoon tai ehkdisemiseen potilailla, joilla on
verenvuototauti (hemofilia B). Se on ladketieteellinen tila, jossa verenvuoto voi kestaa
pidemp&an kuin normaalisti. Se johtuu synnynnaisesta hyytymistekija IX puutoksesta
veressa.

OCTANINE toimitetaan injektiokuiva-aineena ja liuottimena liuoksen valmistamista varten.
Valmiiksi sekoittamisen jalkeen OCTANINE-liuos annostellaan laskimoon (injektoidaan
laskimoon).

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat OCTANINEa

Ala kayta OCTANINEa

- jos olet allerginen ihmisen veren hyytymistekijalle IX tai taméan laakkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on hepariinin aiheuttama tyypin Il trombosytopenia, joka on verihiutaleiden
maaran vahenemista veressa hepariinin annon jalkeen. Verihiutaleet ovat veren soluja,
jotka auttavat verenvuotoa loppumaan. Hepariini on l&dke, jota kaytetadn estamaan
veren hyytymista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat OCTANINEa.

e Kuten kaikkien laskimoon annettavien proteiineja siséltavien ladkevalmisteiden
yhteydessa, allergistyyppiset yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia. OCTANINE sisaltaa
hyvin pienia méaaria ihmisen muitakin proteiineja kuin tekijaa IX ja hepariinia.
Yliherkkyysreaktion varhaisia merkkeja ovat:



- nokkosihottuma

- ihottuma

- ahdistus rinnassa

- hengityksen vinkuminen

- verenpaineen lasku

- akuutti, vakava allerginen reaktio (anafylaksia, kun mika tahansa tai kaikki ylla
olevista oireista kehittyy nopeasti tai on voimakas)

Jos néita oireita esiintyy, lopeta injektio valittbmasti ja ota yhteytta 1aakariisi.

Anafylaktisen sokin ollessa kyseessa han aloittaa suositellun hoidon niin nopeasti kuin

mahdollista.

o Laakarisi saattaa suositella, etté harkitset rokotusta hepatiitti A:ta ja B:ta vastaan, jos
saat saanndllisesti/toistuvasti ihmisen plasmasta saatuja tekija IX -valmisteita.

e Tiedetdan, ettd hemofilia B -potilailla voi muodostua imusolujen muodostamia
inhibiittoreita (neutralisoivia vasta-aineita) tekijgd IX vastaan. Inhibiittorit voivat lisata
anafylaktisen sokin mahdollisuutta (vakavia allergisia reaktioita). Jos sinulle tulee
allerginen reaktio, tulisi sinulta tutkia inhibiittoreiden esiintymista. Potilailla, joilla on
tekijan IX inhibiittoreita, saattaa olla suurentunut anafylaksiariski, jos heitd hoidetaan
tekijalla IX. Sen takia ladkarisi saattaa paattaéd antaa ensimmaisen tekija IX -injektion
la&ketieteellisessa valvonnassa, jolloin riittava laaketieteellinen hoito allergisen reaktion
varalle on olemassa.

e Tekija IX -proteiinikonsentraatit saattavat aiheuttaa tukoksen verisuoniisi hyytyman
avulla. Tama riski on suurempi matalamman puhtausasteen valmisteilla. Tasta riskista
johtuen sinusta tulisi seurata verihyytymien muodostumisen merkkeja tekija IX -
valmisteiden annon jalkeen jos:

sinulla on merkkeja fibrinolyysista (hajonneita verihyytymia)

sinulla on disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (laajalle levinnyt veren

hyytyminen verisuonistossa)

sinulla on diagnosoitu maksasairaus

sinulla on todettu sydan- ja verisuonitautien riskitekijoita

sinulle on tehty l&hiaikoina leikkaus

jos sinulla on suurempi hyytymien muodostumisriski tai suurempi riski

disseminoituneeseen intravaskulaariseen koagulaatioon

VVVV VY

Jos sinulla on joku ylla olevista, laédkarisi antaa OCTANINEa vain jos saatava hyoty on
suurempi kuin riskit.

e Toistuvan ihmisen hyytymistekija IX -valmisteilla hoitamisen jalkeen potilailta tulisi
seurata neutralisoivien vasta-aineiden (inhibiittoreiden) muodostumista. Niiden maaraa
tulisi mitata Bethesda-yksikdilla (BU) kayttdaen sopivaa biologista testausta.

Verituotteiden virusturvallisuus

o Kunihmisen veresté tai plasmasta tehdaan laakkeitd, tehdaan tiettyja toimenpiteita,
jotta estetaan infektioiden siirtyminen potilaille. Naihin toimenpiteisiin kuuluu tarkka
veren ja plasman luovuttajien valinta, jotta suljetaan pois ne, joilla on infektioriski,
seka virusten merkkien testaaminen jokaisesta luovutuksesta ja plasmaerasta.
Naiden valmisteiden valmistajat myos sisallyttavat veren ja plasman
valmistusprosessiin vaiheita, joilla voidaan inaktivoida tai poistaa viruksia. Naista
toimenpiteisté huolimatta, kun annetaan ihmisen veresta tai plasmasta tehtyja
ladkevalmisteita, ei voida taysin sulkea pois infektion siirtymisen mahdollisuutta.
Tama koskee myds tuntemattomia tai uusia viruksia tai muun tyyppisia infektioita.

o Nama toimenpiteet on todettu tehokkaiksi vaipallisiin viruksiin, kuten
immuunikatoviruksiin (HIV), hepatiitti B -viruksiin ja hepatiitti C -viruksiin, seka ei-



vaipalliseen hepatiitti A-virukseen. Nama toimenpiteet tehoavat vain rajoitetusti ei-
vaipallisiin viruksiin kuten parvovirukseen B 19. Parvovirus B 19 -infektio voi olla
vakava raskaana oleville naisille (sikidinfektio) ja henkil6ille, joiden
immuunijéarjestelm& on heikentynyt tai joilla on jonkinlainen anemia (esim.
sirppisoluanemia tai hemolyyttinen anemia).

On erittéin suositeltavaa, etta joka kerta kun saat annoksen OCTANINEa, valmisteen nimi ja
eranumero rekisterdidadn, jotta kaytetyista erista voidaan yllapitda rekisteria.

Lapset
Jos OCTANINEa annetaan vastasyntyneelle, tulisi seurata tarkkaan disseminoituneen
intravaskulaarisen koagulaation merkkeja.

Muut ladkevalmisteet ja OCTANINE

e Mitéddn yhteisvaikutuksia ihmisen veren hyytymistekija IX -valmisteiden ja muiden
lagkevalmisteiden vélilla ei ole tiedossa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kayttanyt
tai saatat kayttaa muita laakkeita.

Raskaus ja imetys
Tekijan IX kaytdsta ei ole kokemusta raskauden tai imetyksen aikana. Tekijaa IX tulee taten
kayttéad raskauden ja imetyksen aikana vain jos se on valttamatonta.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttéa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Mitdan vaikutuksia ajokykyyn ja kykyyn kayttda koneita ei ole havaittu.

3. Miten OCTANINEa kaytetaan

Kayta tata 1adketta juuri siten kuin lagkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

OCTANINE annetaan laskimoon (injektoidaan laskimoon) sen jéalkeen, kun se on tehty
kayttoévalmiiksi liuotinta lisdamalla.

Kayta ainoastaan mukana olevaa injektiosettid. Muiden injektio/infuusiolaitteiden kaytté voi
aiheuttaa ylimaaraisia riskeja ja hoidon epaonnistumisen.

Hoito tulee aloittaa hemofilian hoitoon perehtyneen ladkarin valvonnassa. Se kuinka paljon
OCTANINEa kaytat ja kuinka kauan korvaushoitoa jatketaan, riippuu tekija IX -puutoksen
vakavuudesta. Se riippuu myos vuotokohdasta ja vuodon vaikeusasteesta kuin myos
kliinisesta tilastasi.

Annoksen laskeminen:

Laakari kertoo sinulle kuinka usein ja kuinka paljon OCTANINEa sinun tarvitsee injektoida.
Tekija IX -annos ilmaistaan kansainvalisind yksikkoina (IU). Tekija IX -aktiivisuus plasmassa
vastaa plasmassa olevan tekijan IX maaraa plasmassa. Se kerrotaan joko prosentteina
(verrattuna normaaliin ihmisen veren plasmaan) tai kansainvalisina yksikkoina (verrataan
plasman tekijan IX kansainvéliseen standardiin).

Yksi kansainvalinen yksikko (IU) tekija IX -aktiivisuutta vastaa tekijan IX maéraa yhdessa
millilitrassa normaalia ihmisen veren plasmaa. Tarvittavan tekija IxX

-annoksen maaran laskeminen perustuu tehtyihin havaintoihin, joiden mukaan 1 U tekijaa
kehon painokiloa kohden kohottaa veren plasman tekija IX -aktiivisuutta 1 %:lla. Jotta



voidaan laskea tarvitsemasi annos, mitataan tekijan IX aktiivisuus veriplasmastasi. Tama
osoittaa kuinka paljon aktiivisuutta tulee nostaa.
Tarvittava annos lasketaan seuraavan kaavan avulla:

Tarvittavayksikkomaara = kehon paino (kg) x haluttu tekijan IX
nousu (%)(lU/dl) x 0,8

Tarvittava annos ja antotiheys riippuu siitd, kuinka reagoit ladkkeeseen, ja sen ratkaisee
laakarisi. Hyytymistekijaa IX tarvitsee vain harvoin annostella useammin kuin kerran
paivassa.

Koska vasteesi tekijaa IX kohtaan voi vaihdella, tarvittavan annoksen ja annostiheyden tulee
perustua sinun tekija IX -pitoisuuksien mittaamiseen hoitojakson aikana. Erityisesti
leikkausten yhteydessa ladkarisi kayttaa veritesteja (plasmatekija IX -aktiivisuus)
seuratakseen korvaushoitoja tarkasti.

Vuotojen ennaltaehkaisy:

Jos sinulla on vaikea hemofilia B, tulisi sinun pistda 2040 U tekija IX:4a kehon painokiloa
kohden. Pitkaaikaisessa estohoidossa sinun tulisi annostella tamé annos kaksi kertaa
vilkossa. Annos tulee saatada sinun vasteesi mukaisesti. Joissakin tapauksissa, erityisesti
nuoremmille potilaille, voidaan tarvita tihedmpiéd annosvaleja ja suurempia annoksia.

Kaytto lapsille

Tutkimuksessa, joka tehtiin alle 6-vuotiailla lapsilla, keskiarvoannos, joka annosteltiin
altistuspaivaa kohti, oli 40 IlU/kg kehon painokiloa kohden.

Jos verenvuotoasi ei saada tyrehtymaan inhibiittoreistajohtuen:

lImoita laékarille, jos odotettua tekija IX -aktiivisuutta ei saada injektion jalkeen, tai
verenvuoto ei tyrehdy oikean annoksen jalkeen. Han tutkii veriplasmasi nahdakseen onko
sinulle kehittynyt inhibiittoreita (vasta-aineita) tekija IX proteiinia vastaan. Tallaiset inhibiittorit
voivat vahentaa tekija IX -aktiivisuutta. Siind tapauksessa voi olla valttdmatonta valita toinen
hoito. Laakari keskustelee asiasta kanssasija suosittelee jatkohoitoa, jos se on tarpeen.

Jos kaytat enemman OCTANINEakuin sinun pitaisi
Ihmisen hyytymistekijan IX kohdalla ei ole raportoitu yliannostuksesta johtuvista oireista.
Suositeltua annosta ei kuitenkaan tule ylittaa.

Lue kotihoito-ohjeet laitepakkauksen kotelosta.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin laéke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan

niité saa.

o Yliherkkyys- tai allergisia reaktioita on harvoin havaittu potilailla joita on hoidettu tekijaa
IX siséltavilla tuotteilla. Niihin voi liittya:
o tahatonta verisuonten supistelua, johon liittyy kasvojen, suun ja kurkun turvotusta

polttelua ja kirvelyd infuusiokohdassa

kylmanvaristyksia

kuumotusta

ihottumaa

paansarkya

nokkosihottumaa

alhaista verenpainetta

uneliaisuutta
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pahoinvointia
levottomuutta

nopeaa sydamen syketta
rinnan ahdistusta
pistelya

oksentelua

hengityksen vinkumista.
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Joissakin tapauksissa nama allergiset reaktiot voivat johtaa vakavaan reaktioon, jota
kutsutaan anafylaksiaksi. Anafylaksiaan voi liittyd sokki. Nama reaktiot liittyvat
padasiallisesti tekija IX -inhibiittoreiden muodostumiseen. Jos sinulla on joku
yllamainituista oireista, ota yhteytta laakariin.

Jos sinulla on hemofilia B, voi sinulle kehittyd neutralisoivia vasta-aineita (inhibiittoreita)
tekijalle IX. Nama vasta-aineet voivat estaa laakettasi toimimasta kunnolla. La&kari
keskustelee tasta kanssasi ja suosittelee jatkohoitoa, jos se on tarpeen.
Tutkimuksessa, joka tehtiin 25:11& hemofilia B:ta sairastavalla lapsella, joista kuutta
potilasta ei ollut aikaisemmin hoidettu, ei inhibiittoreita havaittu tutkimuksen aikana.
Injektioiden siedettavyys arvioitiin hyvéaksi tai erittéin hyvaksi.

Jotkut hemofilia B -potilaat, joilla on tekijan IX inhibiittoreita ja ovat
immuunivastehoidossa ja jotka ovat saaneet allergisen reaktion, saivat nefroottisen
syndrooman (vaikea munuaissairaus).

Kuumetta voi esiintyd harvoissa tapauksissa.

Matalan puhtausasteen tekija IX -valmisteet saattavat harvoissa tapauksissa aiheuttaa

verihyytyman verisuonessa. Tama voi johtaa johonkin seuraavista komplikaatioista:

o sydaninfarkti

o laajalle levinnyt hyytyminen verisuonistossa (disseminoitunut intravaskulaarinen
koagulaatio)

o verihyytymid laskimoissa (laskimotromboosi)

o verihyytymi&é keuhkoissa (keuhkoembolia)

Nama haittavaikutukset ovat yleisempia jos kaytat alhaisemman puhtausasteen tekija IX -

tuotteita ja niitd esiintyy vain harvoin jos kaytat hyvin puhdistettuja valmisteita kuten

OCTANINEa.

Valmisteen sisaltdma hepariini voi aiheuttaa &killisté veren verihiutaleiden vahenemista
alle 100 000:een mikrolitraa kohti tai alle 50 %:iin lahtomaarasta. Tata allergista reaktiota
kutsutaan "hepariinin indusoimaksi tyypin Il trombosytopeniaksi". Harvoissa tapauksissa
potilailla, jotka eivat aikaisemmin ole olleet yliherkkia hepariinille, tAma verihiutaleiden
vaheneminen saattaa ilmeté 6-14 paivaa hoidon aloittamisen jalkeen. Potilailla, jotka
aikaisemminkin ovat olleet yliherkkid hepariinille, muutos voi kehittya muutaman tunnin
kuluessa hoidon aloittamisen jalkeen.

Tahan vaikeampi muotoiseen verihiutaleiden vahenemiseen voi liittyd tai siti voi seurata:
o Verihyytymia valtimoissa ja laskimoissa

verisuonen tukkeutuminen muualta tulleen hyytyman johdosta

vaikea veren hyytymishairio, jota kutsutaan konsumptiiviseksi koagulopatiaksi

ihon kuolio injektioalueella

kirpun pureman kaltainen verenvuoto

purppuranvarisida mustelmia

tervamaisia ulosteita

Jos havaitset néité allergisia reaktioita, lopeta OCTANINE-injektiot valittomasti

alaka kayta jatkossa hepariinia sisaltavia valmisteita. Tasta harvinaisesta

O O O O O



verihiutalevaikutuksesta johtuen laékari seuraa verihiutaleiden maaraa, erityisesti
hoidon alussa.

Siirtyvien aineiden turvallisuus: ks. kohta 2 (Varoitukset ja varotoimet).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lagkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman
laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. OCTANINER séailyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Sailyta alle 25°C.

Ei saa jaatya.

Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ala kayta tata ladketta myyntipaallysmerkinnassa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
jlkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Kéayton aikana kemiallisen ja fysikaalisen séilyvyyden on osoitettu olevan 72 tuntia 25°C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta laimennokset tulisi kayttaa valitttmasti. Jos

laimennosta ei kayteta valittémasti, sailytysaika- ja olosuhteet ennen kayttéa ovat kayttajan
vastuulla, ja laimennosta voidaan normaalisti sdilyttdd korkeintaan 24 tuntia 2—8 °C:n
l[Ampdtilassa, ellei kayttovalmiiksi saattamista/ laimennosta ole tehty kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kayta OCTANINE vain yhdella kayttokerralla. Ala kayta tata lagketts, jos huomaat sameita
tai epataydellisesti liuenneita liuoksia.

Laakkeita ei tule heittdd viemariin eik&d havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd OCTANINE siséltaa

Vaikuttava aine on ihmisen veren hyytymistekija IX.

Muut aineet ovat hepariini, natriumkloridi, natriumsitraatti, arginiininydrokloridi ja
lysiinihydrokloridi.

OCTANINE 500 IU injektiopullo sisaltéa natriumia korkeintaan 3 mmol (tai 69 mg) ja
OCTANINE 1000 IU injektiopullo sisaltda natriumia korkeintaan 6 mmol (tai 138 mg) annosta
kohti. Sinun tulee ottaa tdma huomioon, mikali sinulla on ruokavalion natriumrajoitus.



Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
OCTANINEa on 2 eri pakkauskokoa, joiden vahvuudet ovat:

e OCTANINE 100 IU / ml, 500 IU on injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten, yksi
injektiopullo siséltda nimellisesti 500 IU ihmisen veren hyytymistekijaa IX.
Valmiste sisaltda noin 100 IU/ml ihmisen veren hyytymistekijaa IX, kun se on saatettu
kayttovalmiiksi lisaamalla 5 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta.

e OCTANINE 100 IU / ml, 1000 IU on injektiokuiva-aine ja liuotin liuosta varten, yksi
injektiopullo sisaltda nimellisesti 1000 IU ihmisen veren hyytymistekijaa IX.
Valmiste siséltda noin 100 IU/ml ihmisen veren hyytymistekijaé IX, kun se on saatettu
kayttévalmiiksi lisdamalla 10 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta.

OCTANINE on valmistettu ihmisten luovuttamasta plasmasta.

Teho (IU) méaritetdan kayttden Euroopan farmakopean hyytymismadritysta, verrattuna
Maailman terveysjarjeston (WHO) kansainvéliseen standardiin. OCTANINEN spesifinen
aktiviteetti on noin 100 IU/mg proteiinia.

Pakkauksen kuvaus:

OCTANINE myydaan yhdistelmapakkauksissa, jotka koostuvat kahdesta pahvirasiasta, jotka
on liitetty yhteen muovikalvolla:

1 pahvirasia sisaltaa injektiopullon, jossa on injektiokuiva-ainetta liuosta varten seka
pakkausselosteen.

Toinen pahvirasia sisaltaa injektiopullon, jossaon liuotin (injektionesteisiin kaytettava vesi);
5 ml OCTANINE 100 IU / ml, 500 IU varten ja
10 ml OCTANINE 100 IU / ml, 1000 IU varten.

Pakkaus siséaltéd myos seuraavat terveydenhuollon apuvalineet:
1 kertakayttoinen ruisku

1 Mix2Vial™-siirtopakkaus

1 injektiokanyyli (siipineula)

2 desinfiointipyyhetta

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Octapharma AB
SE-112 75 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja: Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaer Strasse 235
A-1100 Wien
[tavalta

tai

Octapharma S.A.S.

70-72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim

Ranska

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Octapharma Nordic AB, Rajatorpantie 41 C, 01640 Vantaa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2016



Kotihoito-ohjeet

Lue kaikki ohjeet ja noudata niitéa huolellisesti!

Koko alla kuvatun tydvaiheen aikana tulee sailyttaa steriiliys!

e Al kdyta OCTANINEa etikettiin jakoteloon merkityn viimeisen kayttopaivan
jalkeen.

e Ruiskussaolevan liuoksen tulee ollakirkasta tai hieman helmiaiseen
vivahtavaa. Al4 kayta liuoksia, jotka ovat sameita tai joissa on hiukkasia.

e Valmis liuos on kaytettava valittémasti mikrobikontaminaation valttdmiseksi.

e Kayta ainoastaan mukana oleviainjektointivalineitd. Muiden

injektio/infuusiolaitteiden kaytto saattaa liséta riskejéja aiheuttaa hoidon

epaonnistumisen.

Ohjeet liuoksen valmistamiseksi:

1. Ala kayta valmistetta heti jadkaapista ottamisen jalkeen. Anna liuottimen ja kuiva-aineen
lAmmeta suljetuissa injektiopulloissa huoneenlampaisiksi.

2. Irrota repéaisykorkit molemmista injektiopulloista ja puhdista kummankin pullon kumitulppa
pakkauksessa olevalla alkoholipyyhkeella.

3. Mix2Vial™- siirtolaite on esitetty kuvassa 1. Aseta liuotinpullo tasaiselle alustalle ja pida
siita tukevasti kiinni. Ota Mix2Vial™ ja kaanna se ylosalaisin. Aseta sen sininen osa
liuotinpulloa vasten ja paina tiukasti, kunnes kuulet napsahduksen (kuvat 2+3).

suodatin —
adapteri —
liuotin : _‘
(sininen) livotin ‘

1. kuva

3. kuva



4. Aseta kuiva-ainepullo tasaiselle alustalle ja pida siité tukevasti kiinni.
Kaanna liuotinpullo, johon Mix2Vial™ on kiinnitetty, yldsalaisin. Aseta
l&pindkyva osa kuiva-ainepulloa (jauhe) vasten ja paina lujasti, kunnes
kuulet napsahduksen (kuva 4). Liuotin valuu automaattisesti kuiva-
ainepulloon.

5. Pida molemmat injektiopullot edelleen kiinni toisissaan ja pyorita kuiva-
ainepulloa varovasti, kunnes valmiste on liuennut.
Injektiokuiva-aine liukenee huoneenlammadssaalle 10 minuutissa.
Valmisteeseen voi muodostua hieman vaahtoa. Kierra Mix2Vial™ irti
(kuva 5), jolloin vaahto haviaa.

ITM

Havita tyhja liuotinainepullo ja siind oleva Mix2Vial'™ sininen osa.

Injisointiohjeet:
Pulssi on varmuuden vuoksi mitattava ennen laakkeen injisointia ja sen aikana. Jos pulssi
nousee selvasti, injektiota on hidastettava tai ladkkeen antaminen on keskeytettava.

1. Kiinnita ruisku Mix2Vialin™ |&pindkyvaan osaan. K&anna pullo ylésalaisin ja veda liuos
ruiskuun (kuva 6).
Ruiskussa olevan liuoksen tulee olla kirkasta tai hieman helmidiseen vivahtavaa.
Kun liuos on siirretty, pida ruiskun méannasta tukevasti kiinni (ruisku edelleen yldsalaisin)
ja irrota ruisku Mix2Vialista™ (kuva 7). Havita Mix2Vial™ seké tyhja injektiopullo.



6. kuva
7. Kuva

2. Pyyhi aiottu injektiokohta pakkauksessa olevalla alkoholipyyhkeella.
3. Kiinnitd mukana oleva neula ruiskuun.
4. Tybnna neula ennalta valitsemaasi laskimoon. Jos olet kayttéanyt kiristyssidetta suonen
l6ytamiseksi, side tulee poistaa ennen OCTANINEN injisointia.
Ruiskuun ei saa péasta verta, silla talléin on vaarana fibriinihyytymien muodostuminen.
5. Ruiskuta liuos hitaasti laskimoon. Injektionopeus: 2—-3 ml minuutissa.

Jos kaytat useamman OCTANINE-injektiokuiva-ainepullollisen yhden hoitokerran aikana, voit
kayttad samaa neulaa ja ruiskua. Mix2Vial™ on tarkoitettu kertakayttoon.



Bipacksedel: Information till anvandaren
OCTANINE 100 IU/ml, 500 U / 1000 IU pulver och véatska till injektionsvéatska, |6sning

Human koagulationsfaktor X

Las nogaigenom dennabipacksedel innan du bérjar anvanda dettalakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande:
Vad OCTANINE &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander OCTANINE
Hur du anvander OCTANINE

Eventuella biverkningar

Hur OCTANINE ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

ourwWNE

1. Vad OCTANINE ar och vad det anvands for

OCTANINE tillnor en grupp lakemedel som kallas koagulationsfaktorer och innehaller
koagulationsfaktor IX fran humant blod. Det ar ett speciellt protein som 6kar blodets formaga
att levra sig.

OCTANINE anvands for att behandla eller férebygga blodning hos patienter med blédarsjuka
(hemofili B). Det ar ett medicinskt tillstdnd dar blodning kan vara langre &n normalt. Detta
orsakas av medftdd faktor IX-brist i blodet.

OCTANINE tillhandahalls som pulver och véatska till injektionsvatska, I6sning. Efter
rekonstitution ges OCTANINE-IGsningen intravengst (injiceras in i en ven).

2. Vad du behover vetainnan du anvander OCTANINE

Anvand inte OCTANINE

- om du &r allergisk mot human koagulationsfaktor IX eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har heparininducerad typ Il trombocytopeni, som innebar minskning av antalet
blodpléattar i blodet efter administrering av heparin. Blodplattar ar blodceller som hjalper
till att fa blodning att stanna av. Heparin ar ett lakemedel som anvands for att
férebygga blodlevring.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander OCTANINE.

e Liksom med alla lakemedelsprodukter som ges intravenost och som innehaller proteiner
ar allergiliknande Overkanslighetsreaktioner mojliga. OCTANINE innehaller ocksa mycket
sma mangder av andra humana proteiner &an faktor IX och heparin. Tidiga tecken pa
Overkéanslighetsreaktion ar:

- nasselutslag

- hudutslag

- tryck dver brostet
- pipande andning



- lagt blodtryck

- en akut, allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi nar ett eller alla ovan ndAmnda symtom
utvecklas snabbt eller &r starkt).

Om dessa symtom férekommer ska injektionen omedelbart avbrytas och lakare

kontaktas. | handelse av anafylaktisk chock inleder lakaren rekommenderad behandling

sa fort som majligt.

e Din lakare kan rekommendera att du Overvager vaccination mot hepatit A och B, om du
regelbundet/upprepat far faktor IX-preparat framstallda fran human plasma.

e Man vet att inhibitorer (neutraliserande antikroppar) mot faktor IX som bildas av
lymfocyter kan utvecklas hos patienter med hemofili B. Inhibitorer kan tka risken fér
anafylaktisk chock (allvarliga allergiska reaktioner). Om du far en allergisk reaktion, bor
du testas for forekomsten av inhibitorer. Patienter med inhibitorer mot faktor IX kan ha en
Okad risk fér anafylaxi om de behandlas med faktor IX. Lakaren kan darfér besluta att
den forsta injektionen med faktor IX ges under medicinsk évervakning, da det finns
tillgang till tillracklig medicinsk behandling i fall av allergisk reaktion.

e Faktor IX -proteinkoncentrat kan orsaka en propp i blodkéarlen genom en koagel. Denna
risk ar storre vid anvandning av preparat med lagre renhetsgrad. P.g.a. denna risk bor du
folias med tanke pa tecken pa blodkoagelbildning efter behandling med faktor IX-preparat
om:

du uppvisar tecken pa fibrinolys (uppldsta blodkoagler)

du har disseminerad intravaskular koagulation (utbredd blodlevring i blodkéarlen)

du har diagnostiserats med en leversjukdom

du har nagra kéanda riskfaktorer for kardiovaskular sjukdom

du har nyligen genomgatt en operation

om du har en tkad risk for koagelbildning eller en 6kad risk for disseminerad

intravaskular koagulation

Om nagot av de ovannamnda galler i ditt fall ger din lakare dig OCTANINE endast om

behandlingens nytta ar storre &n dess risker.

VVVVVYVY

e Efter upprepad behandling med humana faktor IX-preparat bor patienter foljas med tanke
pa bildning av neutraliserande antikroppar (inhibitorer). Deras antal bor matas i Bethesda
enheter (BU) med lamplig biologisk testning.

Blodprodukternas virussékerhet

o Nar lakemedel framstalls av human plasma eller blod, vidtas vissa atgarder for att
forhindra att infektioner Gverfors till patienter. Dessa atgarder omfattar noggrant urval
av blod- och plasmagivare for att utesluta personer med risk for infektion, samt
testning av varje donation och plasmapool for tecken pa virus. Tillverkare av dessa
produkter inkluderar &ven steg i processning av blod och plasma med vilka virus kan
inaktiveras eller elimineras. Trots dessa atgarder kan risken for 6verforing av infektion
inte helt uteslutas nar lakemedel ges som tillverkats av humant blod eller plasma.
Detta galler aven okéanda eller nya virus eller andra typer av infektioner.

o Dessaatgarder har visat sig vara effektiva mot héljeférsedda virus, sasom
immunbristvirus (HIV), hepatit B- och hepatit C-virus och mot icke-hdljeférsett hepatit
A-virus. Atgéarderna har endast begransad effekt mot icke-héljeférsedda virus sdsom
parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor
(infektion av foster), och for individer som har férsamrat immunforsvar eller nagon typ
av anemi (t.ex. sicklecellanemi eller hemolytisk anemi).

Det ar hogst rekommenderat att produktnamn och tillverkningssatsnummer registreras varje
gang du far en OCTANINE-dos for att kunna upprétthalla ett register éver de
tillverkningssatser som anvants.



Barn
Om OCTANINE ges till nyfodda, boér tecken pa disseminerad intravaskular koagulation fljas
noga.

Andra lakemedel och OCTANINE

¢ Inga interaktioner mellan human blodkoagulationsfaktor IX-produkter och andra
lakemedel ar kanda.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Det finns ingen erfarenhet av anvandning av faktor IX under graviditet eller amning. Faktor IX
bor darfor endast anvandas under graviditet och amning om det ar klart nédvandigt.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ingen paverkan pa koérformaga och anvandning av maskiner har observerats.

3. Hur du anvander OCTANINE

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du ar oséker.

OCTANINE ges intravendst (injiceras in i en ven) efter rekonstitution med injektionsvatska.
Anvand endast medféljande injiceringsapparatur. Anvandning av andra
injicerings/infusionsapparater kan innebara okade risker och leda till misslyckad behandling.
Behandlingen bor inledas under 6vervakning av en lakare insatt i behandling av hemofili. Hur
mycket OCTANINE du ska ta och hur lange substitutionsbehandlingen pagar beror pa
svarighetsgraden av din faktor IX-brist. Det beror ocksa pa var det bloder och hur svar
blédningen &ar samt pa ditt kliniska tillstand.

Berakning av dosen:
Lékaren talar om for dig hur ofta och hur mycket OCTANINE du ska injicera.

Faktor IX-dosen uttrycks i internationella enheter (IU). Faktor IX-aktivitet i plasma motsvarar
mangden av faktor IX i plasma. Den anges antingen som procent (jamfért med normal
humanplasma) eller som internationella enheter (jamfort med en internationell standard for
faktor IX i plasma).

En internationell enhet (IU) av faktor IX-aktivitet motsvarar faktor IX-mangden i en milliliter
normal human blodplasma. Berékning av den dos faktor IX som kravs ar baserad pa
observationer som visar att 1 IU faktor IX per kg kroppsvikt 6kar plasmafaktor IX-aktiviteten
med 1 %. For att berédkna den dos som du behover mats faktor IX-aktiviteten i din
blodplasma. Det visar hur mycket aktiviteten behéver 6kas.

Dosen som behovs beraknas enligt foljande formel:

Enheter som kravs = kroppsvikt (kg) x énskad faktor IX-6kning (%) (1U/dl) x 0,8

Dosen som behdvs och hur ofta den ska ges beror pa hur du reagerar pa lakemedlet, och
det bestams av din lakare. Koagulationsfaktor IX behover endast séllan ges oftare &n en
gang per dag.

Eftersom din respons pa faktor IX kan variera, ska dosmangden och hur ofta den ska ges
vara baserad pa métning av dina faktor IX -halter under behandlingsperioden. Sarskilt vid



operationer anvander sig lakaren av blodtester (plasmafaktor IX-aktivitet) for noggrann
Overvakning av substitutionsbehandlingen.

Forebyggande av blédning:

Om du har svar hemofili B ska du injicera 20-40 IU faktor IX per kg kroppsvikt. Vid
langtidsprofylax ska du dosera denna dos tva ganger i veckan. Dosen ska justeras enligt din
respons. | vissafall, i synnerhet hos yngre patienter, kan kortare doseringsintervaller och
storre doser vara nodvéandiga.

Anvandning for barn

| en studie med barn under 6 ar var dosen som doserades per behandlingsdag i genomsnitt
40 IU/kg kroppsvikt.

Om blédning inte gar att stoppa p.g.a. inhibitorer:

Informera lakaren om forvantad faktor [X-aktivitet inte uppnas efter injektion, eller om
blodningen inte stannar efter korrekt dos. Lakaren undersoker din blodplasma for att se om
du har utvecklat inhibitorer (antikroppar) mot faktor IX-protein. Dessa inhibitorer kan minska
faktor IX-aktiviteten. | safall kan det vara nédvandigt att vélja en annan behandling. Lakaren
diskuterar detta med dig och rekommenderar vid behov fortsatt behandling.

Om du har tagit for stor mangd av OCTANINE
Inga symtom pa 6verdosering har rapporterats for human koagulationsfaktor IX. Den
rekommenderade dosen bor dock inte dverskridas.

For instruktioner for behandling hemma, se apparaturférpackningens kartong.

4, Eventuellabiverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver

inte fa dem.

e Overkanslighetsreaktioner eller allergiska reaktioner har i séllsynta fall konstaterats hos
patienter som behandlats med produkter som innehaller faktor IX. Dessa kan innebara:

ofrivilliga blodkarlsspasmer, som &r forknippade med svullnad i ansikte, mun och hals

brannande och svidande vid infusionsstallet

frossbrytningar

varmekansla

hudutslag

huvudvark

nasselutslag

lagt blodtryck

dasighet

illamaende

oro

snabba hjartslag

tryck 6ver brostet

stickningar

krakningar

pipande andning
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| vissa fall kan dessa allergiska reaktioner leda till en allvarlig reaktion som kallas
anafylaxi. Anafylaxi kan vara forknippad med chock. Dessa reaktioner ar framst
associerade med bildning av faktor [X-inhibitorer. Om du har nagot av de symtom som



namns ovan, kontakta lakare.

Om du har hemofili B, kan du utveckla neutraliserande antikroppar (inhibitorer) mot faktor
IX. Dessainhibitorer kan hindra lakemedlet att fungera som det ska. Lakaren diskuterar
detta med dig och rekommenderar vid behov fortsatt behandling.

| en studie med 25 barn med hemdfili B, sex av vilka inte hade behandlats tidigare,
konstaterades inga inhibitorer under studien. Injektionernas tolerabilitet uppskattades
vara god eller mycket god.

Nagra patienter med hemofili B som hade faktor IX-inhibitorer och som behandlades med
immunresponsbehandling och som fick en allergisk reaktion utvecklade nefrotiskt
syndrom (en svar njursjukdom).

Feber kan forekomma i séllsynta fall.

Faktor IX-produkter med lag renhet kan i séllsynta fall orsaka en blodkoagel i ett blodkarl.
Detta kan leda till ndgon av foljande komplikationer:

o hjartinfarkt

o utbredd koagulation i blodkérlen (disseminerad intravaskular koagulation)

o blodkoagler i venerna (ventrombos)

o blodkoagler i lungorna (lungemboli)

Dessa biverkningar ar vanligare om du anvander faktor IX-produkter med lag renhet, och
de forekommer endast séllan om du anvander produkter med hog renhet, sdsom
OCTANINE.

Produkten innehaller heparin, som kan orsaka plotslig minskning av antalet blodplattar
under 100 000/mikroliter eller under 50 % av det ursprungliga antalet. Denna allergiska
reaktion kallas "heparininducerad typ Il trombocytopeni”. | sallsynta fall kan denna
minskning av antalet blodplattar intraffa 6-14 dagar efter behandlingens bérjan hos
patienter som inte tidigare varit 6verkansliga mot heparin. Hos patienter med tidigare
heparindverkanslighet kan forandringen utvecklas inom nagra timmar efter att
behandlingen inletts.

Denna mer svarartade minskning av antalet blodkroppar kan vara forknippad med eller
resultera i:

o blodkoagler i artarer och vener
tilltappning av blodkarl p.g.a. en tromb som bildats pa annat stélle
svar storning av blodlevring som kallas konsumptiv koagulopati
hudnekros vid injektionsstéllet
blédning som liknar loppbett
purpurfargade blanader
o tjarig avforing
Om du observerar dessaallergiskareaktioner sluta omedelbart injektioner med
OCTANINE och anvand inte i fortsattningen produkter som innehaller heparin.
Pa grund av denna sallsynta effekt pa blodplattarna féljer lakaren antalet blodplattar, i
synnerhet i borjan av behandlingen.

O O OO0 O

For information om sdkerhet av dverforda produkter, se punkt 2 (Varningar och forsiktighet).
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur OCTANINE ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Far gj frysas.

Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Vid anvandning har dock den kemiska och fysikaliska hallbarheten visats vara 72 timmar nar
produkten har forvarats vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt ska utspadningarna anvandas omedelbart. Om utspadningen inte
anvands omedelbart har anvandaren ansvaret for forvaringstiden och
forvaringsforhallandena fore administrering, och utspadningen kan normalt forvaras hogst 24
timmar i 2—-8 °C om beredningen / utspadningen inte har gjorts under kontrollerade och
validerade, aseptiska forhallanden.

Anvand OCTANINE vid endast ett tillfalle.

Anvand inte detta lakemedel om du mérker att det ar ar grumligt eller om pulvret inte ar helt
upplost.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och évrigaupplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r human koagulationsfaktor IX.

Ovrigainnehallsamnen &r heparin, natriumklorid, natriumcitrat, argininhydroklorid och
lysinhydroklorid.

OCTANINE 100 IU/ml, 500 IU injektionsflaska innehaller upp till 69 mg natrium per dos.
OCTANINE 100 IU/ml, 1000 IU injektionsflaska innehdller upp till 138 mg natrium per dos.
Du ska ta detta i beaktande om du har en diet med begrénsat natriumintag.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
OCTANINE tillhandahalls i tva forpackningsstorlekar med féljande styrka:

e OCTANINE 100 IU/ml, 500 IU tillhandahalls som pulver och vatska till
injektionsvatska; en injektionsflaska innehaller nominellt 500 IU human
koagulationsfaktor IX.

Produkten innehaller ca 100 IU/ml human koagulationsfaktor IX efter rekonstitution
med 5 ml vatten till injektion.

e OCTANINE 100 IU/ml, 1000 IU tillhandahalls som pulver och vétska till
injektionsvatska; en injektionsflaska innehaller nominellt 1000 IU human
koagulationsfaktor IX.

Produkten innehaller ca 100 IU/ml human koagulationsfaktor IX efter rekonstitution
med 10 ml vatten till injektion.



OCTANINE tillverkas av human blodplasma.

Effekt (IU) bestams med hjalp av Europeiska farmakopéns koagulationstest, jamfért med
Varldshalsoorganisationens (WHO) internationella standard. Den specifika aktiviteten av
OCTANINE é&r cirka 100 IU/mg protein.

Beskrivning av forpackningen:

OCTANINE séljs som kombinationsfoérpackning, som bestar av tva pappkartonger som halls
ihop med plastfilm:

1 pappkartong innehaller en injektionsflaska med pulver till injektionsvatska, l16sning, samt
bipacksedel.

Den andra pappkartongen innehdller en injektionsflaska med lésningsmedel (vatten till
injektion);

5 ml fér OCTANINE 100 IU/ml, 500 IU och

10 ml fér OCTANINE 100 IU/ml, 1000 IU.

Forpackningen innehaller ocksa foljande halsovardsutrustning:
e 1 engangsspruta
e 1 dverforingsset Mix2Vial™
e 1 infusionskanyl (butterfly-nal)
e 2 spritservetter

Innehavare av godkadnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning: Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Sverige
Tillverkare: Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaer Strasse 235
A-1100 Wien
Osterrike
eller
Octapharma S.A.S.

70-72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Frankrike

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten
for innehavare av godk&nnandet for forsaljning.

Octapharma Nordic AB, Ratorpsvagen 41 C, 01640 Vanda

Dennabipacksedel &ndrades senast 14.02.2016



Instruktioner for hemvard

e Las nogaigenom alla anvisningar och f6lj dem noggrant!

e Anvand inte OCTANINE efter utgangsdatumet som star pa etiketten och
kartongen.

e Sterilitet maste uppratthallas under proceduren som beskrivs nedan.

e Losningeni sprutan skall varaklar eller svagt opaliserande (mjolkig). Injicera
inte Idsningen om den ar grumlig eller har fallning.

e Anvand denrekonstituerade I6sningen omedelbart for att undvika mikrobiell
kontamination.

e Anvand enbart det medféljande injektionspaketet. Anvands andra
injektions/infusionsredskap sa kan det 6ka risken och férorsaka misslyckad
behandling.

Anvisningar for fardigberedning av ldsningen:

1. Anvand inte produkten direkt nar den tagits ur kylskapet. Lat vatskan for injektionsvatska
och pulvret i de odppnade flaskorna uppna rumstemperatur.

2. Tabort kapsylerna fran bade flaskorna med pulver och vatska och rengor
gummipropparna med desinfektionstork som medféljer.

3. Mix2vial™ ar avbildad i bild 1. Placera flaskan med vatska pa en plan yta och hall i den
stadigt. Vand Mix2vial™ uppochner. Placera den blaa delen av Mix2vial™ pa toppen av
flaskan med vatska och tryck den stadigt nerat tills den knéapper pa plats (bild 2 + 3).

adaptor
ulver

integrerad
filter
adaptor
vitska
(bla)

1. bild e 3. bild



4. Placera flaskan med pulvret pa en plan yta och hall i den stadigt. Tag
flaskan med vatska med Mix2vial™ pa och vand den uppochner.
Placera den genomskinliga delen pa flaskan med pulvret och tryck den
stadigt nerat tills den knapper pa plats (bild 4). Vatskan flyter in i
pulverflaskan av sig sjalv.

5. Vrid varsamt flaskan med pulver, medan flaskan med I6sning
fortfarande sitter kvar, tills pulvret I6st sig.

Upplosningen &r klart pa under 10 minuter i rumstemperatur. Latt
skumbildning kan férekomma under beredning. Skruva isar Mix2vial™ i
tva delar (bild 5). Skummet forsvinner.

Kassera den tomma flaskan med vatska tillsammans med den blaa
delen av Mix2vial™.

Anvisningar for injektion:
Som forsiktighetsatgard ska din puls tas fore och under injektionen. Om din puls stiger
markant ska injektionshastigheten minskas eller tillférseln avbrytas for en kort tid.

1. Fast nalen i den genomskinliga delen av Mix2vial™. Vand flaskan med sprutan upp och
ned och drag upp l6sningen i sprutan (bild 6).
Loésningen i sprutan skall vara klar eller svagt parlskimrande.
Nar losningen ar 6verford till sprutan, hall stadigt i sprutans kolv med sprutan fortfarande
uppochner och avliagsna sprutan fran Mix2vial™ (bild 7). Kassera Mix2vial™ och den
tomma flaskan.
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2. Rengor det valda injektionsstéllet med de medféljande desinfektionslapparna

3. Anslut den medféljande injektionsnalen till sprutan.

4. For injektionsnalen in i venen. Om du har anvant ett tryckband for at hitta venen lattare,
skall detta tryckband lattas fore OCTANINE injiceras.
Inget blod far rinna in i sprutan pa grund av risken for bildning av fibrinklumpar.

5. Injicera losningen langsamt i venen, inte snabbare an 2—-3 ml per minut.

Om du anvander mer &an en flaska av OCTANINE pulver fér behandlingen, sa kan du
anvanda samma injektionsnal och spruta pa nytt. Mix2vial™ kan enbart anvandas en gang.



