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4.1 Anwendungsgebiete

betragt ca. 100 I.E./mg Protein.

Hergestellt aus Blutplasma von menschli-
chen Spendern.

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:

Octanate 250 enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Dosis.

Octanate 500/1000 enthélt bis zu 1,75 mmol
(40 mg) Natrium pro Dosis.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Pulver und L&sungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslésung.

KLINISCHE ANGABEN
Prophylaxe (vorbeugende Dauerbehand-

lung) und Therapie von Blutungen bei
— Hamophilie A (angeborener Faktor-VIiI-

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS Schwere der Blutung/ Bendtigter Haufigkeit der Dosierung (Stunden)/
OCTANATE 250/500/1000 Art des chirurgischen Faktor-Vlll-Plasma- | Behandlungsdauer (Tage)
Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung Eingriffs Spiegel (%)
einer Injektionslésung Blutungen
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE Gelenkblutungen im Frih- 20-40 Injektion alle 12 bis 24 Stunden;

ZUSAMMENSETZUNG stadium, Muskelblutungen, mindestens 1 Tag, bis die Blutung

) R ) Blutungen im Mundbereich sistiert bzw. Wundheilung erreicht ist.
Octanate ist als Pulver und L&sungsmittel . o ] N
(Wasser fiir Injektionszwecke) zur Herstel- Ausgepragtere Gelenk- 30-60 InJelktlon alle 12 bIS"24 Sturjden far
lung einer Injektionsldsung erhéltiich. Jede blutungen, Muskg!— 3lbISl4 Tage oder langer W|9detholen,
Durchstechflasche enthalt nominell 250 |.E., blutungen oder Hdmatome l?IS die Schmergen gnd Beeintrach-
500 I.E. bzw. 1000 I.E. Blutgerinnungsfak- tigungen beseitigt sind.
tor VIII vom Menschen. Lebensbedrohliche 60-100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden wieder-

- N . Blutungen holen, bis die Bedrohung voruber ist.

Das rekonstituierte Praparat enthalt ca.
50 I.E./ml (Octanate 250), 100 I.E./ml (Octa- Chirurgische Eingriffe
nate 500) bzw. 200 |.E./ml (Octanate 1000) Kleinere Eingriffe 30-60 Injektion alle 24 Stunden, bis die Wund-
Blutgerinnungsfaktor VIIl, wenn es in 5 ml einschlieBlich Zahn- heilung erreicht ist.
Wasser fUr Injektionszwecke (Ph. Eur.) auf- extraktionen
gelost worden ist. GréBere Eingrifie 80-100 Injektion alle 8 bis 24 Stunden wieder-
Die Aktivitat (I.E.) wird unter Verwendung (pré- und holen, bis ausreichende Wundheilung
des chromogenen Tests gemaB dem Euro- post-operativ) erreicht ist; dann flr mindestens
paischen Arzneibuchs bestimmt. Die spezi- weitere 7 Tage einen Faktor-VIII-Spiegel
fische Aktivitat von Octanate 250/500/1000 von 30 % bis 60 % aufrechterhalten.

Patienten eventuell angepasst werden. Vor
allem bei groBen chirurgischen Eingriffen ist
eine genaue Kontrolle der Substitutions-
therapie mit Hilfe der Gerinnungsanalyse
(Faktor-VIII-Aktivitét im Plasma) unerlasslich.

Dosierung

Die Dosierung und Dauer der Substituti-
onstherapie hangen vom Schweregrad des
Faktor-VllI-Mangels, Ort und AusmaB der
Blutung und dem klinischen Zustand des
Patienten ab.

Die Anzahl der verabreichten Faktor-VIII-
Einheiten wird in Internationalen Einheiten
(I.E.) angegeben, bezogen auf den aktuellen
WHO-Konzentratstandard fur Faktor-VIII-
Préparate. Die Faktor-VIlI-Aktivitat im Plas-
ma wird entweder als Prozentsatz (relativ
zu normalem menschlichem Plasma) oder
vorzugsweise in Internationalen Einheiten
(relativ. zum Internationalen Standard flr
Faktor VIIl im Plasma) angegeben.

Im Falle der folgenden Blutungsereignisse
soll die Faktor-VIII-Aktivitat (in % der Norm)
wahrend des entsprechenden Zeitraums
nicht unter den angegebenen Wert abfallen.
Die folgende Tabelle dient als Empfehlung
fur die Dosierung bei Blutungsereignissen
und chirurgischen Eingriffen:

Siehe Tabelle oben

Prophylaxe

Zur Langzeitprophylaxe werden bei schwerer
Hamophilie A 20-40 I.E. Octanate pro kg
Kdrpergewicht im Abstand von 2-3 Tagen
verabreicht.

In manchen Féllen, insbesondere bei junge-
ren Patienten, kénnen kirzere Dosierungs-
intervalle oder hoéhere Dosen erforderlich
sein.

Kinder und Jugendliche

In einer klinischen Prifung mit 15 Kindern
unter 6 Jahren wurde festgestellt, dass die
Dosierungsempfehlungen auch fur Kinder

Mangel), Eine Internationale Einheit (I.E.) an Faktor- unter 6 Jahren tibernommen werden kannen.
— Allen Formen von erworbenem Faktor- VIlIl-Aktivitat entspricht der Menge Faktor
Vill-Mangel, VIII, die sich in 1 ml humanem Normalplas- Art der Anwendung

— Hemmkaorperhdmophilie mit Faktor-VilI-
Inhibitor

Octanate enthalt keinen von Willebrand-
Faktor in pharmazeutisch wirksamer Men-
ge und ist daher nicht fur die Behandlung
des von Willebrand-Syndroms indiziert.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung sollte unter der Aufsicht
eines in der H&mophiliebehandlung erfah-
renen Arztes erfolgen.

Behandlungstberwachung

Im Laufe der Behandlung sollte eine ange-
messene Kontrolle des Faktor-VIII-Spiegels
durchgeflihrt werden, um die zu verabrei-
chende Dosis und die Haufigkeit der wie-
derholten Infusionen entsprechend festzu-
legen. Einzelne Patienten kdnnen unter-
schiedlich auf Faktor VIII ansprechen, wo-
durch es zu unterschiedlichen Halbwerts-
zeiten und Wiederfindungsraten kommen
kann. Die Koérpergewicht-basierte Dosie-
rung muss bei unter- oder Ubergewichtigen
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ma befindet.

Bedarfsbehandlung

Die Berechnung der erforderlichen Faktor-
VIlI-Dosis basiert auf dem empirischen Er-
gebnis, dass eine Internationale Einheit
(I.E.) Faktor VIl pro kg Kdrpergewicht die
Faktor-VIII-Aktivitat im Plasma um ungefahr
2 % der normalen Aktivitat erhoht.

Die erforderliche Dosis wird gemaB der fol-
genden Formel berechnet:

Korpergewicht (kg) x gewiinschter
Faktor-VIlI-Anstieg (%) [I.E./dI] x 0,5
= Anzahl Einheiten (Dosis)

Beispiel fur einen 80 kg schweren Patienten:
Gewlnschter Anstieg der Faktor-VIII-Aktivi-
tat um 50 %

Erforderliche Dosis in Einheiten:

80 kg x 50% x 0,5 I.E. = 2.000 L.E.

Die zu verabreichende Menge und die Hau-
figkeit der Verabreichung sollten sich immer
nach der klinischen Wirksamkeit im Einzel-
fall richten.

Intravendse Anwendung.

Die empfohlene Injektionsgeschwindigkeit
betragt 2—-3 ml pro Minute.

Hinweise zur Rekonstitution des Arznei-
mittels vor der Anwendung, siehe Ab-
schnitt 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Rickverfolgbarkeit

Um die Ruckverfolgbarkeit biologischer
Arzneimittel zu verbessern, sind der Han-
delsname und die Chargenbezeichnung
des verabreichten Produkts eindeutig zu
dokumentieren.

Uberempfindlichkeit
Allergische Reaktionen kdnnen bei Anwen-
dung von Octanate auftreten. Das Arznei-
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mittel enthalt zusatzlich zu Faktor VIII Spu-
ren anderer Humanproteine. Die Patienten
sollten angewiesen werden, beim Auftreten
von Symptomen einer Uberempfindlichkeit
die Behandlung sofort abzubrechen und
ihren Arzt zu konsultieren. Die Patienten
sollten Uber die moglichen Friihzeichen von
Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie zum
Beispiel Nesselausschlag, generalisierte
Urtikaria, Engegefthl in der Brust, Keuchen
(Atemnot) und Blutdruckabfall bis hin zum
anaphylaktischen Schock aufgeklart wer-
den.

Im Falle eines Schocks sind die aktuellen
medizinischen Richtlinien zur Schockbe-
handlung zu beachten.

Inhibitoren

Die Bildung neutralisierender Antikdrper
(Inhibitoren) gegen Faktor VIII ist eine be-
kannte Komplikation bei der Behandlung
von Patienten mit Hamophilie A. Diese Inhi-
bitoren sind gegen die prokoagulatorische
Aktivitat von Faktor VIII gerichtete 1gG-Im-
munglobuline. Quantifiziert werden sie in
Bethesda-Einheiten (B.E.) pro ml Plasma mit
dem modifizierten Bethesda-Assay. Das
Risiko, Inhibitoren zu entwickeln, korreliert
mit dem Schweregrad der Erkrankung so-
wie der Exposition gegenulber Faktor VIII.
Dieses Risiko ist innerhalb der ersten
50 Expositionstage am groBten, besteht
jedoch lebenslang, auch wenn es nur gele-
gentlich auftritt. Die klinische Relevanz der
Inhibitorentwicklung ist abhangig vom Titer
des Inhibitors, wobei niedrigtitrige Inhibito-
ren ein geringeres Risiko eines ungentigen-
den Kklinischen Ansprechens aufweisen als
solche mit hohem Titer.

Ganz allgemein sollten alle Patienten, die
mit Blutgerinnungsfaktor VIII behandelt wur-
den, sorgféltig mittels klinischer Befunde
und mit geeigneten Labortests hinsichtlich
der Entwicklung von Inhibitoren Uberwacht
werden. Wenn der erwartete Faktor-VIII-
Spiegel nicht erreicht wird oder die Blutung
nicht durch die Verabreichung einer geeig-
neten Dosis gestillt werden kann, sollte der
Patient auf Inhibitoren untersucht werden.
Bei Patienten mit hohen Inhibitorspiegeln
kann die Faktor-VIlI-Therapie unwirksam
sein und es muUssen andere Therapiemdg-
lichkeiten in Betracht gezogen werden. Die
Behandlung solcher Patienten sollte durch
Arzte erfolgen, die Erfahrung mit Hamophi-
lie und mit Inhibitoren gegen Faktor VIII ha-
ben.

Kardiovaskulare Komplikationen

Bei Patienten mit vorhandenen kardiovas-
kularen Risikofaktoren kann die Substituti-
onstherapie mit FVIII das kardiovaskulare
Risiko erhéhen.

Katheter-assoziierte Komplikationen

Wenn ein zentralvendser Katheter (ZVK) er-
forderlich ist, sollte das Risiko von Kathe-
ter-assoziierten Komplikationen einschlie3-
lich lokaler Infektionen, Bakteridmie und
Katheter-assoziierten Thrombosen beachtet
werden.

Ubertragbare Krankheitserreger

Zu den StandardmaBnahmen zur Verhin-
derung von Infektionen infolge der Verwen-
dung von aus menschlichem Blut oder
Plasma hergestellten Arzneimitteln zahlen

die Auswahl der Spender, Untersuchung der
einzelnen Spenden und Plasmapools auf
spezifische Infektionsmarker sowie effekti-
ve Produktionsschritte zur Inaktivierung/
Abtrennung von Viren. Dennoch kénnen
bei der Verabreichung von Arzneimitteln,
die aus menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt wurden, Infektionskrankheiten
durch die Ubertragung von Erregern — auch
bislang unbekannter Natur — nicht vollig
ausgeschlossen werden.

Diese MaBnahmen werden flr umhullte
Viren wie z.B. das humane Immunschwa-
chevirus (HIV), Hepatitis-B-Virus (HBV),
Hepatitis-C-Virus (HCV) und fur das nicht
umhtilite Hepatitis-A-Virus (HAV) als wirk-
sam erachtet. Diese MaBnahmen kdnnen
bei nicht umhdiliten Viren wie z. B. Parvovi-
rus B19 von begrenzter Wirksamkeit sein.
Parvovirus B19 kann bei schwangeren
Frauen (fetale Infektion), und bei Personen
mit Immunschwéche oder gesteigerter Ery-
thropoese (z.B. hdmolytische Anamie) zu
schweren Reaktionen flhren.

Bei Patienten, die regelmaBig/wiederholt
Praparate aus menschlichem Plasma er-
halten, wird grundsétzlich eine Impfung
gegen Hepatitis A und B empfohlen.

Es wird auf die Dokumentationspflicht ge-
maB Transfusionsgesetz hingewiesen.

Kinder und Jugendliche

Die aufgefiihrten Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen gelten flr Erwachsene
und fUr Kinder.

Hinweise zu den sonstigen Bestandteilen
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als
1mmol (283 mg) Natrium pro Flasche
Octanate 250, d.h. es ist nahezu ,natrium-
frei“ und bis zu 1,75 mmol (40 mg) Natrium
pro Flasche Octanate 500 und 1000, ent-
sprechend 2 % der von der WHO flir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen Ta-
geszufuhr von 2 g Natrium.

Dies ist bei Patienten zu bertcksichtigen,
die auf eine natriumarme Erndhrung achten
mussen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit anderen Medikamen-
ten sind bisher nicht bekannt geworden.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Reproduktionsstudien am Tier wurden mit
Faktor VIII nicht durchgefthrt.

Aufgrund des seltenen Vorkommens der
Hamophilie A bei Frauen liegen keine Erfah-
rungen Uber die Anwendung von Faktor VIII
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
vor. Daher sollte Faktor VIII in der Schwan-
gerschaft und Stillzeit nur bei klarer Indika-
tionsstellung angewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Octanate hat keinen Einfluss auf die Ver-
kehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

4.9 Uberdosierung

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Uberempfindlichkeitsreaktionen oder aller-
gische Reaktionen (die auch Angioddem,
Brennen und Stechen an der Infusions-
stelle, Schittelfrost, Hautrétung mit Hitze-
geflhl, generalisierte Nesselsucht, Kopf-
schmerzen, Nesselausschlag, Hypotonie,
Antriebslosigkeit, Ubelkeit, Unruhe, Tachy-
kardie, Engegefuhl in der Brust, Zittern, Er-
brechen und Stridor mit einschlieBen kdn-
nen) wurden bei Faktor-VIll-Praparaten mit
seltener Haufigkeit beobachtet und kénnen
sich in einigen Féllen zu schwerer Anaphy-
laxie (einschlieBlich Schock) entwickeln.

In seltenen Fallen wurde Fieber beobachtet.

Bei Patienten mit Hamophilie A, die mit
Faktor VI, einschlieBlich Octanate, behan-
delt werden, kénnen sich neutralisierende
Antikdrper (Inhibitoren) entwickeln, Bei Auf-
treten solcher Inhibitoren wird sich dieser
Zustand in einer unzureichenden klinischen
Wirksamkeit manifestieren. In diesem Fall
wird empfohlen, Kontakt mit einem auf H&-
mophilie spezialisierten Zentrum aufzuneh-
men.

Informationen zum Infektionsrisiko siehe
Abschnitt 4.4.

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen
Obenstehende Tabelle auf Seite 3 folgt
der MedDRA-Systemorgan-Klassifikation
(Ebene der SOK und der bevorzugten Be-
zeichnung).

Die Haufigkeit der einzelnen Nebenwirkun-
gen wurde anhand folgender Kriterien be-
stimmt:

sehr haufig (= 1/10), haufig (= 1/100 bis
< 1/10), gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100),
selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000), sehr
selten (< 1/10.000), nicht bekannt (Haufig-
keit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar).

Kinder und Jugendliche

Haufigkeit, Art und Schweregrad von Ne-
benwirkungen bei Kindern sind die gleichen
wie bei Erwachsenen.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fUr Impfstoffe und bio-
medizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-In-
stitut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Lan-
gen, Telefon: +49 6103 77 0, Telefax:
+49 6103 77 1234, Website: www.pei.de,
anzuzeigen.

Symptome einer Uberdosierung mit Blut-
gerinnungsfaktor VIII vom Menschen wur-
den nicht berichtet.

001189-59128-100
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5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiha-
morrhagika, Gerinnungsfaktor VIl
ATC-Code: B02BD02

Der Faktor VllI/von Willebrand-Faktor (WVF)-
Komplex besteht aus zwei Molekulen (Fak-
tor VIl und von Willebrand-Faktor) mit un-
terschiedlichen physiologischen Funktionen.
Wird einem H&mophilie-A-Patienten Fak-
tor VIl injiziert, so bindet dieser im Blutkreis-
lauf an den von Willebrand-Faktor. Der akti-
vierte Faktor VIII wirkt als Kofaktor fur den
aktivierten Faktor IX und beschleunigt die
Bildung von aktiviertem Faktor X (Faktor Xa)
aus Faktor X. Aktivierter Faktor X wandelt
Prothrombin in Thrombin um. Dieses setzt
dann aus Fibrinogen Fibrin frei und die Ge-
rinnselbildung kann erfolgen.

Hamophilie A ist eine X-chromosomal-ge-
bundene, erbliche Blutgerinnungsstorung,
die sich in Form eines erniedrigten Fak-
tor-VIll-Plasmaspiegels manifestiert. Dies
fUhrt entweder spontan oder in Folge unfall-
bedingter oder chirurgischer Traumata zu
starken Blutungen in Gelenken, Muskeln
oder inneren Organen. Durch die Substitu-
tionstherapie werden die Faktor-Vlll-Plasma-
spiegel erhoht, wodurch eine temporéare Be-
seitigung des Faktor-VIll-Mangels ermdg-
licht und die Blutungsneigung vermindert wird.

Es ist zu beachten, dass die annualisierte
Blutungsrate (ABR) zwischen verschiede-
nen Faktor-Konzentraten und verschiede-
nen klinischen Studien nicht vergleichbar
ist.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Aus humanem Plasma hergestellter Fak-
tor VIII ist ein normaler Bestandteil des
menschlichen Plasmas und verhélt sich wie
der korpereigene Faktor VIII. Nach Injektion
verbleiben zwei Drittel bis drei Viertel des
Faktor VllIs im Kreislauf. Der erreichte Fak-
tor-VIII-Spiegel sollte zwischen 80 und 120 %
der erwarteten Faktor-VIII-Aktivitat betragen.

Nach intravendser Anwendung nimmt die
Faktor-VIII-Aktivitat exponentiell in zwei Pha-
sen ab. In der Initialphase vollzieht sich die
Verteilung zwischen dem intravaskularen
Raum und den Ubrigen Verteilungsraumen
(Korperflissigkeiten) mit einer Plasma-Halb-

MedDRA Standard
Systemorganklasse

Nebenwirkung

Haufigkeit

Erkrankungen des Immunsystems

Uberempfindlichkeitsreak- | Selten

schwerden am Verabreichungsort

tionen; Sehr selten
anaphylaktischer Schock
Allgemeine Erkrankungen und Be- Fieber Selten

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems

Faktor-VllI-Inhibition

Gelegentlich (PTPs)*
Sehr haufig (PUPs)*

Untersuchungen

positiv auf Antikdrper ge-
gen Faktor VIII

Selten

* Die Haufigkeit basiert auf Studien mit allen FVIII-Produkten, wozu auch Patienten mit schwe-
rer Hamophilie A gehoérten. PTPs = vorbehandelte Patienten, PUPs = zuvor unbehandelte

Patienten

wertszeit von 3 bis 6 Stunden. In der nach-
folgenden Phase liegt die Halbwertszeit zwi-
schen 8 und 20 Stunden, mit einem Mittel-
wert von ca. 12 Stunden. Dies entspricht der
tatsachlichen biologischen Halbwertszeit.

Die folgenden Ergebnisse wurden im Rah-
men von zwei Pharmakokinetikstudien mit
10 bzw. 14 Hamophilie-A-Patienten ermittelt:

Siehe Tabelle unten

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Faktor VIII (im Konzentrat) ist ein normaler
Bestandteil des menschlichen Plasmas und
verhalt sich wie korpereigener Faktor VIII.

Die einmalige Verabreichung des Mehrfa-
chen der bei Menschen angewendeten Do-
sis, bezogen auf das Kilogramm Kdérperge-
wicht, zeigt bei Labortieren keine toxische
Wirkung.

Toxizitatstests mit wiederholter Verabrei-
chung sind im Tierversuch auf Grund der
Antikdrperbildung gegen heterologe Pro-
teine nicht sinnvoll.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumcitrat

Calciumchlorid
Natriumchlorid

Glycin

Wasser fur Injektionszwecke

Wieder- Halbwerts- Mittlere
findungsrate AUC*! norm zeit Verweildauer | Clearance
(Recovery) | (% x h x LE" x kg) | (Half-life) (MRT*2)  |(ml x h" x kg)
% x |.E.7" x kg (h) (h)

Studie 1, 24+12 42,2+1,5 13,7+1,4| 18614 24+15
n=10 (1,8-3,1) (19,0-65,3) (7, 7-19,1) | (9,2-27,0) (1,56-5,3)
GMW =
SD*3*4
Studie 2, 2411 32,4+13 123+1,3| 162+ 1,3 31+13
n=14 (2,1-2,8) (19,6-50,2) (7,2-17,7) 1 (10,3-22,3) | (2,0-5,1)
GMW =
SD*S*S

AUC*! = Flache unterhalb der Kurve (area under the curve),

MRT*2 = mean residence time

GMW=+ SD*® = Geometrischer Mittelwert + Standardabweichung (standard deviation)
*4 = Werte mit dem einstufigen Gerinnungstest gemessen
*5 = Werte mit dem chromogenen Test gemessen
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6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.
Es sollte nur das beigefligte Infusionsset ver-
wendet werden, da ein Therapieversagen
auf Grund der Adsorption von Faktor VIl an
den Innenflachen einiger anderer Infusions-
sets auftreten kann.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Pulver und Lésungsmittel (Wasser flr In-
jektionszwecke):
2 Jahre

Rekonstituierte Losung:
Die rekonstituierte Losung muss sofort ver-
wendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht tUber 25°C lagern. Das Behaltnis im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schtitzen. Nicht einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Octanate besteht aus zwei Teilverpackun-
gen, die mit einem Folienstreifen zusam-
mengehalten werden.

Eine Teilverpackung enthalt:
1 Durchstechflasche mit Pulver
Gebrauchsinformation

Die zweite Teilverpackung enthalt:

1 Durchstechflasche mit 5 ml Lésungsmittel
(Wasser flr Injektionszwecke)

1 Geréatesatz (1 Transferset, 1 Fligelkanu-
le, 1 Einmalspritze)

2 Alkoholtupfer

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Bitte lesen Sie alle Anweisungen durch und
befolgen Sie sie sorgfaltig.

Bitte achten Sie bei allen Arbeitsschritten
strikt auf Keimfreiheit.

Verwenden Sie Octanate nicht mehr nach
dem Verfalldatum, das auf dem Etikett und
dem Umkarton angegeben ist.

Die Lésung sollte klar oder leicht opaleszent
sein. Verwenden Sie keine Ldsungen, die
tribe aussehen oder Rickstande enthalten.
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Das gebrauchsfertige Praparat unmittelbar
nach dem Aufldsen verwenden, um mikro-
bielle Verunreinigungen zu verhindern.

Verwenden Sie bitte ausschlieBlich das mit-
gelieferte Injektionszubehdr. Die Anwendung
anderer Injektions-/Infusionsbestecke kann
mit Risiken verbunden sein oder die Wirk-
samkeit beeintrachtigen.

Anleitung fiir das Auflésen des Faktor-
Vlill-Konzentrates:

1. Das Produkt nicht direkt aus dem Kuhl-
schrank verwenden, sondern erst L6-
sungsmittel und Pulver in den ungeoff-
neten Flaschen auf Zimmertemperatur
bringen.

2. Die Schutzkappen von der Pulverflasche
und Loésungsmittelflasche entfernen und
die Gummistopfen beider Flaschen mit
einem Alkoholtupfer desinfizieren.

3. Das Transferset ist in Abb. 1 dargestellt.
Die Losungsmittelflasche (LM) auf eine
ebene Flache stellen und festhalten. Das
Transferset mit dem blauen Adapter auf
die Losungsmittelflasche (LM) aufsetzen
und nach unten drlicken, bis es einrastet
(Abb. 2 + 3). Wahrend des Aufsetzens das
Transferset nicht drehen.

Pulver-

o adapter
— (weiBes
S 2 Ende)

Loésungs-
—— mittel-
adapter
(blaues
Ende)

LA/
LA/

)::( |

2

Abb. 2

4. Die Pulverflasche (P) auf eine ebene Fla-
che stellen und festhalten. Die Losungs-
mittelflasche (LM) mit dem Transferset
umdrehen und senkrecht mit dem wei-
Ben Ende auf die Pulverflasche (P) auf-
setzen und nach unten drlicken, bis es
einrastet (Abb.4). Wahrend des Aufset-
zens das Transferset nicht drehen. Das
Lésungsmittel flieBt automatisch in die
Pulverflasche.

5. Wéhrend beide Flaschen noch verbun-
den sind, die Pulverflasche leicht
schwenken (nicht schitteln), bis das
Pulver geldst ist. Das Pulver 18st sich bei
Zimmertemperatur spatestens nach 10
Minuten vollstandig. Dabei ist eine leich-
te Schaumbildung mdglich. Das Trans-
ferset auseinanderschrauben (Abb.5).
Der Schaum wird sich auflésen. Die leere
Lésungsmittelflasche  zusammen  mit

dem blauen Transferset-Adapter entsor-
gen.

Injektion:

Als VorsichtsmaBnahme sollte der Puls vor
und wahrend der Injektion gemessen wer-
den. Bei einer deutlichen Erhdhung der Puls-
frequenz die Injektion verlangsamen oder
kurzfristig unterbrechen.

1. Die Spritze mit dem weiBen Transferset-

Adapter der Pulverflasche verbinden. Die
Flasche samt Einmalspritze umdrehen
und das aufgeldste Praparat in die Sprit-
ze aufziehen (Abb. 6).
Die Injektionslésung sollte klar oder
leicht schillernd sein. Nachdem die L6-
sung in die Spritze Uberflihrt wurde, den
Spritzenzylinder fassen und die Spritze
vom weiBen Transferset-Adapter der
Pulverflasche entfernen (Abb. 7). Die lee-
re Pulverflasche zusammen mit dem
weiBen Transferset-Adapter entsorgen.

Abb. 7

2. Vorgesehene Injektionsstelle mit einem
der mitgelieferten Alkoholtupfer desinfi-
Zieren.

3. Die beigepackte Flugelkanlle auf die
Spritze aufsetzen.

4. Stechen Sie die FlugelkanUle in die ge-
wahlte Vene. Wenn Sie die Vene vor der
Punktion gestaut haben, damit Sie sie
besser sehen kdnnen, missen Sie die
Stauung 6ffnen, bevor Sie mit der Injek-
tion beginnen.

5. Es darf kein Blut in die Spritze gelangen,
da dies zur Bildung von Blutgerinnseln
fUhren kénnte.

6. Injizieren Sie die Ldsung langsam in die
Vene, wobei die Injektionsgeschwindig-
keit héchstens 2—-3 ml pro Minute be-
tragen sollte.

Wenn Sie mehr als eine Flasche Octanate
fUr eine Behandlung bendtigen, kann die-
selbe Fligelkantle und dieselbe Spritze
wieder benutzt werden. Das Transferset ist
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

OCTAPHARMA GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 11
40764 Langenfeld
info.de@octapharma.com
www.octapharma.de

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

10500a/97-1 (OCTANATE 250)
10500a/97-2 (OCTANATE 500)
10500a/97-3 (OCTANATE 1000)

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

04.08.1998/20.07.2006

10. STAND DER INFORMATION
Méarz 2025

11. HERKUNFTSLAND DES
BLUTPLASMAS

Deutschland, Estland, Kroatien, Irland,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Niederlande,
Osterreich, Polen, Portugal, Schweden,
Schweiz, Slowenien, Spanien, Tsche-
chische Republik, Ungarn, USA

12. VERSCHREIBUNGSSTATUS
Verschreibungspflichtig

Rote Liste Service GmbH

www.fachinfo.de

Mainzer LandstraBBe 55
60329 Frankfurt

001189-59128-100
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