PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

OCTANATE 500, 500 RU__sUsteIahuse pulber ja lahusti
OCTANATE 1000, 1000 RU sustelahuse pulber ja lahusti
Inimese VIII huubimisfaktor, kilmkuivatatud

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate mdnda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse llevaade:

Mis ravim on OCTANATE ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne OCTANATE’i kasutamist
Kuidas OCTANATE’i kasutada

Voéimalikud kérvaltoimed

Kuidas OCTANATE’i séilitada

Lisainfo

I R

1. MIS RAVIM ON OCTANATE JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

OCTANATE kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse hlibimisfaktoriteks, ning sisaldab inimese
VI hutbimisfaktorit. See on eriline valk, mis osaleb vere hiiibimisprotsessis. OCTANATE’i
kasutatakse verejooksude raviks ja ennetavaks drahoidmiseks A-hemofiiliaga patsientidel. See on
haigus, mille puhul vdib verejooks kesta tavalisest kauem. Selle p6hjuseks on VIII hliibimisfaktori
kaasasuindinud puudulikkus veres.

OCTANATE’i kasutatakse ka verejooksude raviks ja ennetavaks drahoidmiseks A-hemofiiliaga
patsientidel, kellel on tekkinud VI hiiibimisfaktori vastased antikehad.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE OCTANATE’i KASUTAMIST

- Iga kord, kui kasutate OCTANATE’I, peate tles markima preparaadi nimetuse ja partii
numbri.

- OCTANATE’i regulaarsel vdi korduval manustamisel on soovitatav teostada asjakohased
vaktsineerimised (A-hepatiit, B-hepatiit).

Arge kasutage OCTANATE’i
- kui te olete allergiline (tlitundlik) inimese V11 hiiiibimisfaktori voi OCTANATE’i mone
koostisosa suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga OCTANATE

- OCTANATE sisaldab véga véikeses koguses teisi inimvalke. Iga valke sisaldav ravim, mida
slistitakse veeni (manustatakse intravenoosselt), vaib p&hjustada allergilisi reaktsioone. (vt
16ik 4)

- A-hemofiiliaga isikutel vdivad tekkida V111 faktori inhibiitorid (neutraliseerivad antikehad, vt

I8k 4).

Informatsioon OCTANATE’i valmistamiseks kasutatud verest ja plasmast.
P&himbtteliselt vBivad inimverest voi —plasmast valmistatud ravimid pdhjustada infektsioone
haigusetekitajate lekandumise tttu. Nende hulka kuuluvad viirused ja teised haigusetekitajad, mida
pole seni kindlaks tehtud. Haigusetekitajate tlekandumise ohu véhendamiseks:
- valitakse doonoreid meditsiinilise kisitluse alusel;



- uuritakse individuaalseid vereannetusi ja plasmakogumeid, avastamaks viirusvalke voi
nendevastaseid antikehi;

- tootmisprotsessis sisalduvad inaktivatsiooni/eemaldamisprotseduurid, mille toime on kinnitust
leidnud mudelviiruste puhul.
Selliseid protseduure peetakse efektiivseks selliste viiruste puhul nagu inimese
immuunpuudulikkuse viirus (HIV), B-hepatiidi viirus (HBV), C-hepatiidi viirus (HCV) ja A-
hepatiidi viirus (HAV).
Viiruse inaktivatsiooni/eemaldamisprotseduurid vdivad omada piiratud vaartust vaikeste
Umbriseta viiruste, nagu parvoviirus B19 puhul. Parvoviirus B19 infektsioon v8ib olla raskeks
tusistusteks jargmistel juhtudel:
- rasedatel (lootele infektsiooni Glekandumise ohu tdttu)
- ndrgenenud immuunvastusega (immuunpuudulikkusega) inimestel
- vere punaliblede suurenenud produktsiooniga inimestel

Kasutamine koos teiste ravimitega
Inimese VIII hiGibimisfaktori preparaatide ja teiste ravimite vahelisi koostoimeid ei ole teada.
Sellegipoolest &rge kombineerige OCTANATE’i infusiooni teiste ravimitega.

Rasedus ja imetamine
Enne OCTANATE’i kasutamist pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

3. KUIDAS OCTANATE’i KASUTADA

OCTANATE tuleb k@igepealt lahustada kaasasoleva lahustiga ning seejarel manustada veeni.
Ravi tuleb alustada meditsiinilise jarelevalve all.

Verejooksu profulaktika

Kui teil on raskekujuline A-hemofiilia, siis peate pikaajaliseks profiilaktikaks siistima 20...40 RU
(rahvusvahelist Uhikut) V11 faktorit kehakaalu 1 kg kohta iga kahe v&i kolme péeva jérel. Annust peab
kohandama vastavalt teie ravivastusele. M@nikord vdib osutuda vajalikuks kas lihem
manustamisintervall v6i suurem annus.

Annuse arvutamine
Kasutage OCTANATE’i alati tapselt nii, nagu arst on teile radkinud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

V111 faktori aktiivsus pShineb vereplasmas olemasoleva V111 faktori kogusel. Seda valjendatakse kas
protsendina (inimese normaalsest vereplasmast) voi rahvusvahelistes thikutes (RU). V111 faktori
annust véljendatakse rahvusvahelistes Ghikutes (RU).

Uks RU VIII faktori aktiivsust on vordne 1 ml normaalses inimese vereplasmas leiduva V111 faktori
hulgaga. V111 faktori iiks RU kehakaalu 1 kg kohta tGstab V111 faktori aktiivsust plasmas normaalse
aktiivsuse 1,5...2 % vdrra. Teie annuse arvestamiseks moddetakse VIII faktori aktiivsuse taset teie
vereplasmas. Tulemus nditab, kui palju tuleb aktiivsust suurendada. Kui te ei tea tapselt, kui palju teie
V111 faktori aktiivsust tuleb suurendada v6i kuidas oma annust arvutada, palun konsulteerige arstiga.

Vajaliku annuse arvestamiseks kasutatakse jargnevat valemit:

| Vajalik uihikute arv = kehakaal (kg) x vajalik V111 faktori suurendamine (%) (RU/dI) x 0,5

Teie raviannus ja manustamise sagedus peavad alati pdhinema teie individuaalsel ravivastusel.

Jargmistel veritsusjuhtumitel ei tohi V111 faktori aktiivsus langeda alla plasmaaktiivsuse taset (%
normaalsest), mis on ndidatud jargnevas tabelis vastava perioodi kohta. Seda tabelit saab kasutada
juhendina veritsusepisoodide ja kirurgiliste operatsioonide puhul:



Verejooksu aste / Vajalik V111 faktori | Manustamissagedus
Kirurgilise protseduuri tltp tase (%0) (annustevahelistes tundides) /
Ravi kestus (paevades)
Verejooks
Verejooks liigeseddnde (varajane Korrata iga 12...24 tunni jéarel
veriliiges), lihasveritsus v6i suu vahemalt Uhe 60péeva jooksul
. . 20...40 : ) S
limaskesta veritsus kuni valu véhenemise voi
paranemiseni.
Tugevam verejooks liigeseddnde Korduv manustamine iga
(veriliiges), lihasveritsus voi 3060 12...24 tunni jarel vdhemalt 3...4
verevalum péeva jooksul kuni valu ja
lilkumispuude taandumiseni.
Eluohtlik verejooks, nt pea Korrata manustamist iga 8...24
kirurgilise operatsiooni puhul, kurgu tunni jérel, kuni oht on
" . ~ 60...100 o
piirkonna verejooks vdi suurem maoddunud.
verejooks kbhuddnde.
Kirurgiline protseduur
Vaiksem Iga 24 tunni jarel vdhemalt 1
sh hamba véljatdmbamine 30...60 06péeva jooksul kuni
paranemiseni.
Suurem Korrata manustamist iga 8...24
tunni jarel kuni haava piisava
80...100 paranemiseni, seejarel jatkata
(enne ja pérast ravi veel véhemalt 7 paeva
operatsiooni) jooksul kuni VI faktori
30...60 % aktiivsuse
saavutamiseni.

Arst annab teile nGu annuse osas ja utleb, missuguse sagedusega peate OCTANATE’i kasutama.

Teie ravivastus VIII faktorile v8ib muutuda. Seepérast tuleb ravi ajal teie vere VIII faktori taset modta,
mille pdhjal arvestatakse tdpne annus ja manustamissagedus.

Kliiniline uuring, mis h6lmas 15 kuni 6-aastast patsienti, ei tuvastanud mingite eriliste
annustamisnduete vajadust lastele.

Eelnevalt ravimata patsientidel tuleb uurida v8imalikku antikehade teket (nt Bethesda test). Andmete
ebapiisavuse tottu ei soovitata OCTANATE’i eelnevalt ravimata patsientidele.

Koduse ravi juhend

o Lugege kogu juhist ja jargige seda hoolikalt!

o Arge kasutage Octanate’t parast kdlblikkusaega, mis on margitud pakendile.

o Alljargnevalt kirjeldatud protseduuri véltel peab sdilitama steriilsust!

o Sustlas olev lahus peab olema selge voi kergelt parlendav. Arge manustage lahust, mis on
h&gune vai sisaldab osakesi.

o Valmis sustelahus tuleb kohe dra kasutada, et valtida mikroobset saastumist.

o Kasutage ainult kaasasolevat manustamiskomplekti. Teiste suste-/infusioonivahendite
kasutamine vdib pdhjustada tdiendavaid riske ja ravi ebadnnestumist.

Juhised sistelahuse valmistamiseks

1. Arge kasutage ravimit, mis on &sja kiilmkapist voetud. Laske lahustil ja pulbril avamata viaalides
soojeneda toatemperatuurini.



2. Eemaldage kaaned pulbriviaalilt ja lahustiviaalilt ning desinfitseerige kummikorgid ihega
kaasasolevatest alkoholilapikestest.

3. Mix2Vial™ on kujutatud joonisel 1. Asetage lahustiviaal siledale pinnale ja hoidke
kindlalt.Votke Mix2Vial™ ja poérake sinine ots allapoole. Asetage Mix2Vial™ sinine osa
lahustiviaalile ja suruge tugevasti, kuni see kinnitub (Joonised 2 ja 3).

== Adapter
RS pulbriviaalile
7/ (labipaistev)

Integreeritud
filter

Adapter
\— lahustiviaalile
- (sinine)

Joon. 1

Joon. 2

4, Asetage pulbriviaal siledale pinnale ja hoidke kindlalt. VVotke
lahustiviaal koos sellele kinnitatud Mix2Vial™-ga ja
poorake lahustiviaal pdhjaga tlespidi. Asetage Mix2Vial™
labipaistev osa pulbriviaalile ja suruge tugevasti, kuni see
kinnitub (Joonis 4). Lahusti voolab ise pulbriviaali.

5. Jattes mblemad viaalid kinnitatuks, keerutage drnalt
pulbriviaali kuni pulber on lahustunud.
Lahustumine kestab toatemperatuuril véhem kui 10 minutit.
Valmistamise kdigus voib moodustuda pisut vahtu. Keerake
Mix2Vial™ kahes eri osas lahti (Joonis 5). Vaht kaob.

Kdrvaldage tuhi lahustiviaal koos sellele kinnituva
Mix2Vial ™ sinise osaga.

Joon. 5

Sustimisjuhised




Ettevaatusabinduna peab patsiendil mddtma pulsisagedust enne manustamist ja stistimise ajal. Kui
pulsisagedus mérgatavalt tbuseb, tuleb stistimiskiirust aeglustada vdi peatada manustamine
luhikesesks ajaks.

1. Kinnitage stistal Mix2Vial™ labipaistva osa kiilge. Keerake viaal pdhjaga tilespidi ja tdmmake
lahus stistlasse (Joonis 6).
Sustlas olev lahus peab olema selge v6i kergelt péarlendav.
Kui lahus on sustlasse tdmmatud, fikseerige kindlalt slstlakolb (hoides sistalt suunaga alla) ja
eemaldage stistal Mix2Vial™ kiiljest (Joonis 7). Kdrvaldage tiihi viaal koos sellele kinnituva
Mix2Vial™ labipaistva osaga.

Joon. 7

Puhastage valitud slstekoht teise kaasasoleva alkoholilapikesega.

Kinnitage kaasasolev stistendel sistla kiilge.

Punkteerige siistendelaga valitud veeni. Kui te kasutasite Zgutti veeni esiletoomiseks, siis
eemaldage Zgutt enne, kui hakkate Octanate’t suistima.

Verd ei tohi voolata siistlasse, sest vdivad tekkida fibriinhilibed.

5. Sistige lahus veeni aeglaselt, mitte kiiremini kui 2...3 ml/min.

o

Kui te kasutate manustamiskorra kohta ronkem kui (hte Octanate viaali, vdite kasutada sama siistalt ja
sustendela. Mix2Vial™ on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Kasutage ainult kaasasolevat stistimiskomplekti. Muu suste/infusioonivarustuse kasutamine vib
pbhjustada taiendavaid riske ja ravi ebadnnestumist.

Kui te kasutate OCTANATE’i rohkem Kkui ette nahtud
Inimese VIII hiubimisfaktori tleannustamisest ei ole teatatud. Sellegipoolest ei tohi soovitatud annust
Uletada.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti apteekriga.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka OCTANATE p6hjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.



- Harva (rohkem kui 1 patsiendil 10000-st, kuid vahem kui 1 patsiendil 1000-st ) v6ib tekkida
palavik.

- Ehkki harva, on VIII faktoriga ravitavatel patsientidel tdheldatud Glitundlikkust voi allergilisi
reaktsioone. Allergiliste reaktsioonide varajasteks simptomiteks véivad olla:
pdletus- voi torkimistunne suistekohas, kiilmavarinad, dhetus, 166ve, peavalu, négestdbi
(urtikaaria), madal vererdhk (hupotensioon), vasimus (letargia), iiveldus, rahutus,
pigistustunne rinnas, pakitsustunne, oksendamine, kéhisev hingamine.

Kui teil tekib méni nimetatud stimptomitest, siis teavitage sellest otsekohe arsti.

- Sellise Glitundlikkuse tagajérjeks vaib olla raske reaktsioon, mida nimetatakse anafiilaksiaks,
millega vbib kaasneda Sokk. VVdga harva (vahem kui 1 patsiendil 10000-st, sh tksikjuhtumid)
tekkiva anaftilaktilise Soki korral on vajalik kohene professionaalne arstiabi.

- Kui teil on A-hemofiilia, vBivad teil tekkida V111 faktori inhibiitorid (neutraliseerivad
antikehad). Sellistel harvadel juhtudel v6ivad antikehad takistada teie ravimi diget toimimist,
ning verejooksud vdivad jatkuda. Nende inhibiitorite avastamiseks sooritatakse uuritakse teie
verd ravi ajal korduvalt.

Kui OCTANATE ei IGpeta teil verejooksu, siis pdérduge oma raviarsti poole.

- Inhibiitorid vBivad suurendada raskete allergiliste reaktsioonide (anafilaktilise Soki) ohtu. Kui
teil tekib allergiline reaktsioon, siis tuleb teil uurida inhibiitori olemasolu.

- Informatsiooni viirusohutuse kohta vt 16ik 2.

Kui Uksk8ik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te méarkate ménda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun réakige sellest oma arstile v6i apteekrile.

5. KUIDAS OCTANATE’i SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

Hoida kiilmkapis (2° C...8° C).

Mitte hoida sugavkiilmas.

Hoida viaal valispakendis valguse eest kaitstult.

Kui kulmkapis on vahe ruumi, hoidke kilmkapis ainult sustelahuse pulbri viaali. Seadmete pakendit ja
stistevee viaali vOib hoida toatemperatuuril.

Arge kasutage OCTANATE’i parast kdlblikkusaega, mis on margitud sildil. Klblikkusaeg viitab kuu
viimasele paevale.

Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida OCTANATE sisaldab

Toimeaine on inimese VIII hiibimisfaktor.

Sistelahuse pulbri abiained on naatriumtsitraat, naatriumkloriid, kaltsiumkloriid ja gltsiin.
Lahusti: sustevesi.

Kuidas OCTANATE vélja naeb ja pakendi sisu

Kilmkuivatatud pulber: valge voi kahvatukollane pulber v6i rabedalt tahke mass.
Valmislahus: peab olema selge vdi veidi parlitaoliselt helkiv.



OCTANATE on sustelahuse pulber ja lahusti. See on saadaval 2 erineva tugevusega:

- OCTANATE 500, mis sisaldab nominaalselt 500 RU inimese V11 hiiiibimisfaktorit iihes
viaalis,

- OCTANATE 1000, mis sisaldab nominaalselt 1000 RU inimese VIII hiiiibimisfaktorit tihes
viaalis.

Parast lahustamist kaasasoleva lahustiga sisaldab OCTANATE 500 ligikaudu 50 RU inimese VIII
hiubimisfaktorit milliliitris ja OCTANATE 1000 ligikaudu 100 RU inimese VIII hulbimisfaktorit
milliliitris.

Pakendi kirjeldus

OCTANATE on saadaval kombineeritud pakendina, mis koosneb kahest karbist, mida hoiab koos
labipaistev plastikriba:

Uks karp sisaldab viaali ststelahuse pulbriga.

Teine karp sisaldab viaali lahustiga: 10 ml sistevett.

Pakendis sisalduvad ka jargmised abivahendid:

- 1 Uhekordseks kasutamiseks mdeldud sustal

- 1 tilekandekomplekt (Mix2Vial ™)

- 1 infusioonikomplekt (liblikndel)

- 2 alkoholiga immutatud puhastuslapikest

Midgiloa hoidja ja tootja

Octapharma AB
SE 112 75 Stockholm
Rootsi

Tootja

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaerstr. 235

A-1100 Viin

Austria

vOI

Octapharma S.A.S

70-72 Rue du Maréchal Foch
BP 33, F - 67381 Lingolsheim
Prantsusmaa

vOI

Octapharma AB
Elersvéagen 40
S-112 75 Stockholm
Sweden

Lisakisimuste tekkimisel selle ravimi kohta pdérduge palun migiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Covalent OU, Parnu mnt 102c, Tallinn 11312, Eesti
Telefon: 6600945 Fax: 6600946

Infoleht on viimati kooskdlastatud jaanuaris 2013



