Pakendi infoleht: teave kasutajale

OctaplasL G 45...70 mg/ml, infusioonilahus
ABO-veregrupispetsiifilised inimvereplasma proteiinid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakusimusi, pidage nGu oma arstiga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on OctaplasLG ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne OctaplasLG kasutamist
Kuidas OctaplasL.G’d kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas OctaplasL.G’d siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

BRI S

1. Mis ravim on OctaplasLG ja milleks seda kasutatakse

OctaplasLG on inimvereplasmade segu, mida on téddeldud viiruste inaktiveerimiseks.
Inimvereplasma on inimvere vedelikuline osa, mis kannab vererakke. OctaplasL G sisaldab
inimvereplasma proteiine (valke), mis on olulised normaalse verehiiibivuse tagamiseks, ja seda
kasutatakse samamoodi nagu varskelt kiilmutatud vereplasmat.

OctaplasLG kasutamine aitab juhul, kui on tegemist erinevate hiitibimisfaktorite vaegusega, mis v6ib
olla pdhjustatud raskest maksapuudulikkusest v3i suuremahulisest vereiilekandest. OctaplasLG’d voib
manustada ka erakorralistes olukordades, kui konkreetse hiilibimisfaktori (nagu V hiiibimisfaktor voi
XI hutbimisfaktor) kontsentraat ei ole kéttesaadav voi vajalik laboratoorne diagnostika ei ole
voimalik.

Seda ravimit vdib manustada ka selleks, et kiiresti neutraliseerida suukaudsete hliibimist parssivate
ravimite (kumariini- v8i indanedioonitudipi) toime, kui K-vitamiini manustamine on maksatalitluse
kahjustuse tdttu ebapiisav vdi on erakorraline olukord.

OctaplasL.G’d voib hiiiibimisfaktorite tasakaalu taastamiseks manustada patsientidele, kellele tehakse
vereplasmavahetust.

2. Mida on vaja teada enne OctaplasLG kasutamist

OctaplasL.G’d ei tohi kasutada

- kui olete inimese vereplasmavalkude v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline;

- kui te teate, et teil on antikehad IgA tidpi immunoglobuliini vastu;

- kui teil on varem olnud reaktsioone mis tahes inimvereplasmast valmistatud preparaatide voi
varskelt kiilmutatud vereplasma vastu;

- kui te teate, et teil on S-valgu (K-vitamiinist sdltuv valk teie veres) madal tase.

Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne OctaplasLG kasutamist pidage néu oma arstiga.
Réaéakige oma arstiga, kui teil on teisi haigusi.



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga OctaplasL.G

- kui immunoglobuliin A sisaldus teie veres on madal;

- kui teil on varem olnud reaktsioone vereplasmavalkude, sealhulgas varskelt kiilmutatud
vereplasma vastu;

- kui teil on siidamepuudulikkus vo6i vedelik kopsudes (kopsuturse);

- kui teil on teadaolev risk vere hulbimisest tingitud (trombootiliste) tusistuste tekkeks, sest
ravimi kasutamine voib suurendada venoosse trombemboolia (trombide teke teie veenides)
riski;

- kui teie vere hliibivus on parsitud (fibrinolis).

OctaplasL.G’d ei ole tildiselt soovitatav kasutada von Willebrandi tove raviks.

Viirusohutus

Ravimite valmistamisel inimverest voi -vereplasmast kasutatakse teatud abindusid, et valtida nakkuste
llekannet patsientidele. Nende abindude hulka kuuluvad vere- ja vereplasmadoonorite hoolikas valik,
et valistada nakkuskandlusest ohustatud isikute sattumine doonoriks, ja iga liksikannetuse ning
plasmakogumite uurimine viiruste ja haigustekitajate suhtes. Nende ravimite valmistajad rakendavad
vere ja vereplasma tootlusprotsessis meetmeid viiruste inaktiveerimiseks voi eemaldamiseks.
Vaatamata nendele abindudele ei ole inimverest vbi -vereplasmast valmistatud ravimite manustamisel
voimalik téielikult valistada nakkustekitajate Glekande vdimalust. See kehtib ka veel teadmata ja uute
viiruste voi muud tiipi nakkuste kohta.

Rakendatavaid abindusid peetakse tdhusateks kestaga viiruste, nagu inimese immuunpuudulikkuse
viiruse (HIV), B-hepatiidi ja C-hepatiidi viiruse vastu.

Kestata viiruste, nagu A-hepatiidi ja E-hepatiidi viirus ning parvoviirus B19 vastu vdivad need
abindud olla piiratud vaartusega.

Iga kord, kui teile manustatakse OctaplasL.G’d, on tungivalt soovitatav iiles kirjutada toote nimi ja
partiinumber, et oleks v8imalik kontrollida, missugust partiid kasutati.

Kui teile manustatakse regulaarselt voi korduvalt inimvereplasmast valmistatud ravimeid, v3ib arst
soovitada teil kaaluda vaktsineerimist A-hepatiidi ja B-hepatiidi vastu.

Lapsed

Lastele terapeutiliste plasmavahetusprotseduuride tegemisel on mdnel juhul taheldatud tGenéoliselt
tsitraatide seondumisest pdhjustatud kaltsiumisisalduse vahenemist. OctaplasL G selleotstarbelisel
kasutamisel on soovitatav jalgida kaltsiumisisaldust.

Muud ravimid ja OctaplasLG

Kliiniliste uuringute kéigus on OctaplasLG’d manustatud kombinatsioonis mitmesuguste teiste
ravimitega ning koostoimeid ei ole tuvastatud.

OctaplasLG manustamisel vdivad teile (ile kanduda ka ained (nt rasedushormoon), mis vdivad
pbhjustada valepositiivseid uuringutulemusi (nt positiivne rasedusuuringu tulemus, kuigi te ei ole
rase).

OctaplasL.G’d ei tohi segada teiste veenisiseselt manustatavate vedelike vdi ravimitega, vélja arvatud
punaste vereliblede (eritrotsulidid) ja vereliistakutega (trombotsudid).

Trombide tekke véltimiseks ei tohi OctaplasL.G’ga samasse veeniteesse manustada kaltsiumi
sisaldavaid lahuseid.

Teadaolevad koostoimed teiste ravimitega puuduvad.

Teatage oma arstile, kui te votate vGi olete hiljuti vdtnud mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma
retseptita ostetud ravimeid.

OctaplasLG koos toidu ja joogiga
Toimeid ei ole taheldatud.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. OctaplasLG’d manustatakse teile ainult siis, kui arst peab seda teie jaoks
oluliseks.



Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Toimeid autojuhtimise vdi masinatega tédtamise v8imele ei ole taheldatud. Ainult teie ise vastutate
selle eest, kas teie seisund on sobilik mootorsdiduki juhtimiseks vdi muudeks suurenenud
kontsentratsioonivimet ndudvateks tegevusteks.

Oluline teave moningate OctaplasL.G koostisainete suhtes

Koostisainete loetelu vt 16ik 6.

Ravim sisaldab maksimaalselt 920 mg naatriumi (keedusoola peamine koostisosa) tihes kotis. See
vastab maksimaalselt 46% naatriumi soovituslikust maksimaalsest 66paevasest toiduga saadavast
kogusest taiskasvanutel.

3. Kuidas OctaplasLG’d kasutada

OctaplasLG’d manustab teile arst voi meditsiinidde. Ravimit manustatakse tilkinfusiooni teel veeni.
Manustatav annus s6ltub teie Kliinilisest seisundist ja kehakaalust. Ravimi sobiva koguse maarab teie
arst.

- Enne OctaplasL G infusiooni peab kontrollima ABO-veregrupi sobivust.

- Erakorralistel juhtudel voib AB-veregrupi OctaplasLG’d manustada kdikidele patsientidele.
Oluline on, et OctaplasL G infusioonikiirus ei oleks suurem kui 1 milliliiter (ml) teie kehakaalu
kilogrammi (kg) kohta minutis. OctaplasLG’s oleva tsitraadi negatiivsete toimete vihendamiseks v3ib
teise veeni manustada kaltsiumglikonaati.

Teid peab jalgima ravimi manustamise ajal ja vdhemalt 20 minutit parast tilkinfusiooni 16ppu
allergilise reaktsiooni (anafiilaktilise reaktsiooni) voi Soki suhtes. Reaktsiooni tekkel tuleb
tilkinfusioon kohe katkestada.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Andmed kasutamise kohta lastel ja noorukitel (vanuses 0...16 aastat) on piiratud.

Kui te kasutate OctaplasL.G’d rohkem, kui ette ndhtud
Suur annus v8ib pohjustada vedelikutilekoormust, vedeliku kogunemist kopsudesse ja/voi
slidameprobleeme.

Kui te unustate OctaplasL.G’d kasutada
Teie arst vastutab manustamise jalgimise eest ja teie laboratoorsete néitajate hoidmise eest maaratud
vahemikus.

Kui te IGpetate OctaplasLG kasutamise
Teie arst otsustab laboratoorsete néitajate p&hjal, millal I6petada OctaplasLG manustamine ja hindab
vOimalikke riske.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on méargitud etiketil.

Kilmutatud OctaplasLG sulatamiseks on mitmed v8imalused

- Sulatamine vesivannis.
Sulatada vélisimbrises mitte vahem kui 30 minuti jooksul ringlusega vesivannis temperatuuril
+30 °C kuni +37 °C. Vajaduse korral vdib imbriskotti kasutada sisu tdiendavaks kaitseks.
Valtida sisestusava saastumist veega. Minimaalne sulamisaeg temperatuuril 37 °C on 30 minutit.
Vesivanni temperatuur ei tohi kunagi uletada +37 °C ega olla madalam kui +30 °C.
Sulamisaeg oleneb vesivannis olevate kottide arvust. Kui korraga sulatatakse rohkem
plasmakotte, vdib sulamisaeg pikeneda, kuid see ei tohi Uletada 60 minutit.

- Sulatamine kuivsoojendusseadmega, nt SAHARA-III.
Asetage OctaplasLG kotid tootja juhiste kohaselt vinkplaadile ja kasutage plasma sulatamiseks
kiirsoojendusfunktsiooni. Kui temperatuurikuval ndidatakse verekomponendi temperatuuriks
+37 °C, siis I6petage soojendamisprotsess ja vBtke kotid seadmest vélja.
OctaplasLG soojendamisel kuivsoojendusseadmega on soovitatav kasutada protokollprinterit, et
salvestada verekomponendi temperatuuri muutumise kaik ja veateated tdrgete kohta.




- Muud v6imalused.
Kilmutatud OctaplasLG sulatamiseks kasutatavad muud meetodid v6i seadmed peavad olema
valideeritud sellel otstarbel kasutamiseks.

Enne infusiooni tuleb koti sisul lasta soojeneda ligikaudu temperatuurini +37 °C. OctaplasLG
temperatuur ei tohi lletada +37 °C. Eemaldage valine Umbris ja kontrollige kotti I6hede ja lekete
suhtes.

Mitte loksutada.

Parast sulatamist peab lahus olema selge vdi kergelt kiilitlev ning ei tohi sisaldada tahkeid ega geeljaid
osakesi.

Arge kasutage hagusaid voi sademega ja/vdi muutunud varvusega lahuseid.

Sulatatud OctaplasLG’d ei tohi uuesti kiilmutada. Kasutamata jédénud ravim tuleb havitada.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nGuetele.

4, Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Harva vdivad tekkida Ulitundlikkusreaktsioonid. Need on tavaliselt kerged allergilist tulpi
reaktsioonid, mis hdlmavad paikset v6i tldist nahapunetust, ndgesléévet voi stigelust. Raskemad
vormid voivad tisistuda verer6hu languse v6i ndo- voi keeletursega. Kogu keha hdlmavad rasked
allergilised reaktsioonid vdivad tekkida kiiresti ja olla tdsised. Simptomiteks on vererdhu langus,
stidameriitmi kiirenemine, hingamisraskused, k&hisev hingamine, kéha, Shupuudus, iiveldus,
oksendamine, kdhulahtisus, kdhu- voi seljavalu. Rasked reaktsioonid voivad 1oppeda $oki,
teadvusekaotuse, hingamispuudulikkuse ja vaga harvadel juhtudel isegi surmaga.

Korvaltoimeid vdivad pdhjustada OctaplasL.G’s sisalduvad tsitraadid ja nendest tingitud
kaltsiumisisalduse langus, eriti kui infusioonikiirus on suur, kui teil on maksatalitluse haired vdi teile
tehakse vereplasma vahetusprotseduuri. Teil vdivad tekkida sellised sumptomid, nagu vasimus,
surisemistunne (paresteesia), varisemine ja madal kaltsiumisisaldus.

OctaplasLG vdib suurendada verehiiiivete (trombide) ohtu jargmistes veenides:

- jasemetes, pGhjustades valu ja turset jasemetes;

- kopsudes, pBhjustades valu rindkeres ja 6hupuudust;

- ajus, pohjustades ndrkust ja (voi) tundlikkuse kadu tihes kehapooles;

- stidames, pdhjustades valu rindkeres.

Kdigi patsientide puhul, kellel on suurenenud oht trombide tekkeks, peab olema véga ettevaatlik ning
kaaluma asjakohaste ettevaatusabindude rakendamist.

Harvadel juhtudel v3ib OctaplasL.G’s olevate antikehade ja teie vere antigeenide vaheline sobimatus
pbhjustada tlekandega seotud punaste vereliblede lagunemist (hemoldiitiline transfusioonireaktsioon).
Slimptomid on kiilmavarinad, palavik, kuiv kdha, hingamisraskused, 166ve ja kehasisene verejooks.
OctaplasL G infusioon v@ib tekitada spetsiifilisi hliibimisfaktorite vastaseid antikehi.

Suur annus v0i infusioonikiirus vdib pdhjustada veremahu suurenemist, vedelikku kopsus ja/voi
sidamepuudulikkust.

OctaplasLG infusiooni ajal vOi pérast seda on teatatud &gedatest hingamisprobleemidest.

Kliinilistes uuringutes OctaplasLG eelkéijaga ja selle turuletulekujargsel kasutamisel on tuvastatud
jargmised koérvaltoimed.
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§ Vabatahtlike kdrvaltoimeteatiste andmed.

Soltuvalt kdrvaltoimete tidbist ja raskusastmest peab infusioonikiirust vahendama v8i manustamise
I6petama. Arst peab rakendama asjakohaseid toiminguid.
Kui mis tahes korvaltoime muutub tdsiseks vdi kui te markate kdrvaltoimeid, mida ei ole selles
infolehes nimetatud, siis raékige sellest oma arstile.




Téaiendavad kdrvaltoimed lastel

Plasmavahetusprotseduuride ajal vib lastel tdéheldada kaltsiumisisalduse véhenemist, eriti
maksatalitluse hairetega patsientidel voi suure infusioonikiiruse korral. OctaplasLG selleotstarbelisel
kasutamisel on soovitatav jalgida kaltsiumisisaldust.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib ksk&ik milline kBrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Kérvaltoime vdib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas OctaplasLG’d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil parast ,,EXP*.

Hoida ja transportida stigavkilmas (-18 °C vdi madalam temperatuur).

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Parast sulatamist on keemilis-fulisikaline stabiilsus tBestatud 5 66péeva jooksul temperatuuril

2 °C...8 °C ja 8 tundi toatemperatuuril (20 °C...25 °C).

Kui pakendi avamise meetod ei vélista mikrobioloogilise saastatuse ohtu, tuleb ravim kohe dra
kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja.
Arge kasutage seda ravimit, kui taheldate, et lahus on hagune, sisaldab sadet ja/vGi lahuse varvus on
muutunud.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida OctaplasL G sisaldab

- Toimeaine on ABO-veregrupispetsiifilised inimvereplasma proteiinid. 200 ml infusioonikott
sisaldab 9...14 g (45...70 mg/ml).

- Teised koostisosad on naatriumtsitraatdihtidraat, naatriumdivesinikfosfaatdihiidraat ja glutsiin.

Kuidas OctaplasL G valja naeb ja pakendi sisu
OctaplasLG on infusioonilahus.

200 ml infusioonikotis.

Pakendi suurus 1 vdi 10.

Kilmutatud lahus on (kergelt) kollakas.

Miudgiloa hoidja ja tootja
Muugiloa hoidja:
Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgia

Tootja:
Octapharma AB

SE-112 75 Stockholm
Rootsi

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun madgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
COVALENT ol

L&06tsa 8,

11415 Tallinn,



Tel: (+372) 6600945

Infoleht on viimati uuendatud jaanuaris 2025.



Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele

Annus ja manustamine

Annustamine

Annus s6ltub Kliinilisest olukorrast ja haigusseisundist, kuid OctaplasLG tavapéarane alustusannus on
12...15 ml/kg patsiendi kehakaalu kohta. See peaks suurendama huibimisfaktorite taset patsiendi
vereplasmas ligikaudu 25%.

On oluline jalgida ravivastust nii kliiniliselt kui ka laboratoorselt, nt mdotes aktiveeritud osalise
tromboplastiini aega (aPTT), protrombiini aega (PT) ja/v0i spetsiifiliste hiiibimisfaktorite sisaldust.

Annustamine hidbimisfaktorite defitsiidi korral

Hulubimisfaktorite defitsiidiga patsientidel saavutatakse kergete ja moddukate verejooksude voi
kirurgia korral killaldane hemostaatiline toime tavaliselt OctaplasL G infusiooniga 5...20 ml/kg
kehakaalu kohta. See peaks suurendama hliiibimisfaktorite taset patsiendi vereplasmas ligikaudu
10%...33%. Suure verejooksu voi kirurgia korral peab ndu pidama hematoloogiga.

Annustamine TTP ja intensiivse plasmavahetusega seotud verejooksu korral
Terapeutiliste plasmavahetusprotseduuride korral peab néu pidama hematoloogiga.
TTP-ga patsientidel peab kogu vahetatud plasmamahu asendama OctaplasL.G’ga.

Manustamisviis

OctaplasL G manustamine peab p&hinema ABO-veregrupi sobivusel. Erakorralistel juhtudel vdib AB-
grupi OctaplasL.G’d kisitleda universaalse vereplasmana, sest seda voib manustada kdigile
patsientidele s6ltumata veregrupist.

OctaplasL G tuleb manustada intravenoosse infusioonina parast sulatamist, kasutades filtriga
infusioonikomplekti. Kogu infusiooni jooksul peab kasutama aseptilist tehnikat.

Tsitraadimiirgistus voib tekkida, kui tsitraati manustatakse rohkem kui 0,020...0,025 mmol
kilogrammi kehakaalu kohta minutis. Seet6ttu ei tohi infusioonikiirus tletada 1 ml OctaplasLG’d
kilogrammi kehakaalu kohta minutis. Tsitraadi toksilisi toimeid on v8imalik vahendada, manustades
kaltsiumgliikonaati intravenoosselt teise veeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinGud manustamiseks

Anafiilaktilise reaktsiooni vdi Soki korral peab infusiooni kohe 16petama. Ravimisel peab juhinduma
kehtivatest ravijuhistest Soki kohta.

Pdrast manustamist peab patsiente jalgima vahemalt 20 minutit.

Sobimatus

- OctaplasLG’d vdib segada eriitrotsiiiitide ja trombotsiiiitidega, kui jargitakse mélema
ravimpreparaadi ABO-siisteemi sobivust.

- Inaktiveerimise ja sadenemise tekkimise ohu tottu ei tohi OctaplasL.G’d segada teiste
ravimpreparaatidega.

- Trombide tekke voimaluse véltimiseks ei tohi OctaplasLG’ga samasse veeniteesse manustada
kaltsiumi sisaldavaid lahuseid.

MG&ju seroloogilistele uuringutele

Vereplasma komponentide passiivne iilekanne OctaplasLG’ga (nt inimese 3-kooriongonadotropiin,
B-HCG) vbib pbhjustada eksitavaid analliliside tulemusi tlekande saanud patsiendil. Naiteks on
B-HCG passiivse Ulekande jarel teatatud valepositiivsest rasedusuuringu tulemusest.




