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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OCTANINE F 500
OCTANINE F 1000
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Lidsky koagulaéni faktor IX

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl ptfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek OCTANINE F a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek OCTANINE F pouzivat
Jak se pripravek OCTANINE F pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OCTANINE F uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK OCTANINE F A K CEMU SE POUZIVA

OCTANINE F patii do skupiny 1ékt zvanych koagula¢ni faktory a obsahuje lidsky koagulacni faktor
IX. To je specialni protein odpovédny za srazlivost krve.

OCTANINE F se pouziva k 1écbé¢ a prevenci krvaceni u pacientii s poruchou krvaceni (hemofilie B). To
je zdravotni stav, kdy krvaceni trva déle, nez se predpoklada. Porucha je zplsobena vrozenym
nedostatkem koagula¢niho faktoru IX v krvi.

OCTANINE F je dodavan jako prasek s rozpoustédlem pro piipravu injekéniho roztoku. Po rozpusténi
se podava intravenozné (injekcei do zily).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK
OCTANINE F POUZIVAT
Nepouzivejte pripravek OCTANINE F:

e jestlize jste alergicky na lidsky koagula¢ni faktor IX nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

e jestlize trpite heparinem vyvolanou trombocytopenii typu II, coz je sniZzeni poctu
krevnich desticek po podani heparinu. Krevni desticky jsou buniky v krvi, které
pomahaji zastavit krvaceni. Heparin je 1€k, ktery se pouziva jako prevence vzniku
krevnich srazenin

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim piipravku OCTANINE F se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



e Jako u kazdého 1é¢ivého piipravku, ktery obsahuje proteiny a je podavan intravendzné, mohou
se 1 zde vyskytnout reakce z precitlivélosti alergického typu. OCTANINE F obsahuje velmi
malé mnozstvi lidskych proteini jinych nez faktor IX a heparin.

Casné piiznaky reakce precitlivélosti zahrnuji:

- vyrazku

- koprivku

- pocit tihy na prsou

- sipot

- nizky krevni tlak

- akutni, zdvaznou alergickou reakci (anafylaxi, pokud se jakykoliv nebo vSechny vyse
uvedené piiznaky objevi rychle a prudce).

Pokud se takovéto priznaky objevi, zastavte ihned injekci a kontaktujte svého Iékare.
V piipadé anafylaktického Soku musi 1ékat zahéjit doporucenou lécbu okamzité.

e Pokud pravidelné nebo opakované pouZzivate ptipravky s faktorem IX vyrobenym
z lidské plazmy, miize vam vas 1ékat doporucit ockovani proti hepatitidé A a B.

e Je zndmé, Ze u jedinct trpicich hemofilii B se mohou vytvofit inhibitory (neutralizujici
protilatky) proti faktoru IX., které jsou produkovany imunitnim systémem. Inhibitory
mohou zvySovat riziko anafylaktického Soku (vazna alergicka reakce). Z tohoto diivodu,
pokud trpite alergickymi reakcemi, meli byste byt vySetieni na pfitomnost inhibitort.
Pacienti s inhibitorem na faktor IX jsou vystaveni vétSimu riziku anafylaxe, pokud jsou
1é¢eni faktorem IX. Proto mlze vas 1ékat rozhodnout o podani prvni injekce faktoru IX
pod Iékatskym dohledem, aby v piipad¢ alergické reakce mohla byt poskytnuta
potiebna péce.

e Koncentraty obsahujici faktor IX mohou zpiisobit ucpavani vasich cév krevni
srazeninou. Vzhledem k tomuto riziku, které je vétsi u mén¢ CisSténych piipravki, byste
méli byt sledovani na ptiznaky tvorby krevnich srazenin po podani ptipravku s faktorem
IX, jestlize:

- mate pfiznaky fibrinolyzy (rozpad krevni srazeniny)
- trpite diseminovanou intravaskularni koagulaci (tvorba krevnich srazenin rozsifena do
cév)

mate diagnostikované onemocnéni jater

- jeve vasem pripad¢ dolozena existence rizikovych faktort pro vznik

kardiovaskularnich onemocnéni

prodélali jste nedavno operaci
- jeu vas vyssi riziko tvorby krevnich srazenin nebo diseminované intravaskularni
koagulace

e Pokud jsou ve vasem piipad¢ splnény jakékoliv z vySe uvedenych podminek, vas 1ékat vam
poda OCTANINE F pouze v tom piipadé, kdyz pfinos jeho podani pfevazi rizika s tim spojena.

e Pfi opakované 1écbé pripravky lidského koagulacniho faktoru IX by pacienti méli byt sledovani
na pritomnost neutralizujicich protilatek (inhibitorit), které jsou kvantifikovany v Bethesda
jednotkach (BU) za pouziti ptislusného biologického vySetieni.

Virova bezpeénost krevnich derivata

Pti vyrobé¢ 1é¢ivych pripravka z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovana opatieni zabratujici pfenosu
infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vyluCuje mozny pienos
infek¢énich onemocnéni, a testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na ptitomnost vir. Vyrobci téchto
pripravkl rovnéz zarazuji do zpracovani krve nebo plazmy urcité kroky, pfi nichz jsou viry inaktivovany
nebo odstranény. Pres vSechna tato opatieni pti podani 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze
moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy
infekci.



Ptijata opatfeni jsou povazovana za i€inna u obalenych vird, jako je virus lidské imunodeficience (HIV),
virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C a neobaleného viru hepatitidy typu A. Omezeny ucinek
maji tato opatfeni u neobalenych vird, jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem B19 mize byt
zavazna zejména pro t€hotné Zeny (fetalni infekce) a pro jedince se sniZzenou funkci imunitniho systému
nebo s anémii ur¢itého typu (naptiklad srpkovita nebo hemolytickd anémie).

Pti aplikaci kazdé davky pripravku OCTANINE F se dtirazn¢ doporucuje zaznamenat nazev a Cislo
Sarze ptipravku, aby bylo mozné zpétné zjistit idaje o pouzité Sarzi.

Déti
Pii podavani ptripravku OCTANINE F novorozenciim musi byt déti pozorné sledovany, zda u nich
nedochazi k diseminované intravaskularni koagulaci.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek OCTANINE F

e Dosud nejsou znamy interakce pripravkll obsahujicich lidsky koagula¢ni faktor IX s jinymi
1écivymi pripravky.
Informujte svého l1ékare nebo I1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), a to i o lécich, které jsou dostupné bez lé¢kaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Nejsou zadné zkusenosti s podavanim faktoru IX béhem téhotenstvi a kojeni. Proto by m¢l byt faktor
IX béhem te¢hotenstvi a kojeni podavan pouze tehdy, je-li to nezbytné.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly pozorovany ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek OCTANINE F obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje az 69 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v 1 injekéni lahvicce
pripravku OCTANINE F 500, coz odpovida 3,45 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho ptijmu
sodiku pro dospélou osobu a

az 138 mg sodiku v 1 injekéni lahvicce ptipravku OCTANINE F 1000, coz odpovida 6,9 %
doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku pro dospélou osobu.

Tyto informace byste méli vzit v potaz, pokud jste na dieté s kontrolovanym obsahem sodiku.

3. Jak se PRIPRAVEK OCTANINE F pouZiVA

Pouzivejte tento piipravek vzdy presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisti, méli byste se
vzdy zeptat svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

OCTANINE F by mél byt podavan intraven6zné (injekci do zily) poté, co byl rekonstituovan pomoci
pfilozeného rozpoustedla.

Pouzivejte pouze pfiloZzenou infuzni soupravu. Pouziti jiného injekéniho/infuzniho vybaveni miize
zpusobit dodate¢né riziko nebo selhani 1écby.

Lécba by méla byt zahajena pod dohledem 1ékatfe se zkuSenostmi s 1éCbou hemofilie. Jaké mnozstvi
OCTANINE F byste méli pouzit a jak dlouho by substitucni terapie méla trvat zavisi na zavaznosti
vaseho nedostatku faktoru IX. Také to zavisi na mist€ a mife krvaceni a na vasi klinické situaci.

Vypocet davkovani:

Vas 1ékat vam sd¢li, jak Casto a jaké mnozstvi OCTANINE F potiebujete.



Davkovani faktoru IX je vyjadfeno v mezinarodnich jednotkach (IU). Aktivita faktoru IX
v plazmé odkazuje na mnozstvi faktoru IX pfitomného v plazmé. Je vyjadiena bud’ v procentech
(vzhledem knormalni lidské plazm€) nebo v mezinarodnich jednotkdch (vzhledem
k mezinarodnimu standardu faktoru IX v plazm¢).

Jedna mezindrodni jednotka (IU) aktivity faktoru IX je ekvivalent mnozstvi faktoru IX v I ml
normalni lidské plazmy. Vypocet pozadované davky faktoru IX je zalozen na zkuSenosti, Ze
aplikace | IU faktoru IX na kg télesné hmotnosti zvysi aktivitu faktoru IX v plazmé o 1% normalni
hodnoty. Pro vypocet davky, kterou potiebujete, je nutné zmétit hladinu aktivity faktoru IX ve
vasi plazmé. Toto méfeni ukéze, jak je potfeba aktivitu zvysit.

Pro vypocet pozadované davky lze pouzit nasledujici vzorec:

Pozadovana davka = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup faktoru IX (%)(1U/dl) x
0,8

Dévka a Cetnost podavani budou zéviset na odpoveédi vaSeho organismu na 1é¢bu a rozhoduje o nich vas
1€kat. Pripravky obsahujici faktor IX zfidka vyzaduji podavani vicekrat nez jednou denng.

Vase reakce na pfipravky obsahujici faktor IX miZze byt rGzna. Z tohoto diivodu by méla byt hladina
vaSeho faktoru IX béhem 1é¢by méfena, aby mohlo byt vypocteno spravné davkovani a frekvence infuzi.
Zvl1asté v ptipad¢ operace provede vas 1ékar vysetieni (na aktivitu faktoru IX), aby mohla byt substitu¢ni
terapie pfesn¢ monitorovana.

Prevence krvaceni:

Pokud trpite t¢Zkou hemofilii B, méli byste uzivat 20 — 40 IU faktoru IX na kg télesné hmotnosti. Pro
dlouhodobou prevenci byste méli tuto davku podéavat dvakrat tydn€é. Vase davkovani by mélo byt
prizpasobeno reakci vaseho organismu. V nékterych piipadech, zvlasté u mladsich pacientti, mohou byt
nutné kratsi intervaly mezi podavanim nebo vétsi davky.

Pouziti u déti:

Ve studii provadéné u déti ve véku do 6 let byla stiedni davka podavana v jednom expozi¢nim dnu 40
[U/kg telesné hmotnosti.

Co délat, pokud se vase krvaceni z divodi vyskytu inhibitori nezastavi:

Pokud se po injekci nedosdhne ocekavané aktivity faktoru IX nebo pokud se krvéaceni nezastavi
po podani predepsané davky, méli byste informovat svého 1ékafe. Ten provede vySetfeni vasi
krevni plazmy a zjisti, zda se u vas nevytvorily inhibitory (protilatky) proti faktoru IX. Tyto
inhibitory mohou sniZovat aktivitu faktoru IX. V takovém piipadé by mély byt zvazeny jiné
moznosti 1é¢by. Vas Iékat s vami tuto situaci prodiskutuje a v ptipadé potieby doporuci jinou
lécbu.

Pokud pouzijete vice pripravku OCTANINE F nezZ jste mél

Z4dné ptiznaky piedavkovani lidskym koagula¢nim faktorem IX nebyly hlaseny. Pfesto by nemélo byt
prekroceno doporucené davkovani.
»Navod na domaci 1é¢bu“ je uveden na krabicce s prisluSenstvim.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY
Podobné jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
e Piecitlivélost nebo alergické reakce se objevily zfidka u pacientl [é¢enych ptipravky
obsahujicimi faktor IX. Zahrnovaly:



- bezdécné stahy krevnich cév (spasma) s otokem obliceje, st a hrdla
- paleni a bodani v mist¢ infuze
- mrazeni

- navaly krve

- kopfivka

- bolest hlavy

- vyrazka

- nizky krevni tlak

- Unava

- pocit nemoci

- neklid

- rychlé buseni srdce

- pocit tihy na prsou

- pocit bodani

- zvraceni

- sipot

V nékterych ptipadech mohou tyto alergické reakce vyustit do zavazné reakce zvané
anafylaxe, jejiz soucasti mize byt Sok. Tyto reakce jsou vétSinou spojené s tvorbou
inhibitort proti faktoru IX. Pokud trpite n€kterym z vySe uvedenych ptiznaku, informujte
prosim svého lékare.
Pokud trpite hemofilii B, miiZzou se u vas vytvofit neutralizujici protilatky (inhibitory) proti
faktoru IX. Tyto protilatky mohou zptsobit, ze vas 1ék nebude uc€inkovat spravné. Vas
1ékat s vami tuto situaci prodiskutuje a v piipadé€ potieby doporuci jinou lécbu.
Ve studii provadéné s 25 détmi s hemofilii B, kde 6 pacientti bylo dfive neléCenych, se
béhem studie nevyskytl zadny inhibitor. Tolerabilita vSech injekci byla hodnocena jako
,,velmi dobra“ nebo ,,dobra“.
U nékterych pacienti s hemofilii B s inhibitorem faktoru IX, ktefi jsou léceni
syndrom (zavazna porucha ledvin).
Ve vzacnych ptipadech se miize objevit horecka.
Ptipravky obsahujici malo ¢istény faktor IX mohou ve vzacnych piipadech vyvolat tvorbu
krevni sraZeniny rozsitenou do cév. To mtze vést k n€které z nasledujicich komplikaci:
- srde¢ni z&chvat
- tvorba krevnich srazenin rozsifena do cév (diseminovana intravaskularni koagulace)
- krevni srazeniny v cévach (cévni trombdza)
- krevni srazeniny v plicich (plicni embolie)
Tyto nezadouci U¢inky jsou cCast&jsi, pokud pouzivate ptipravky s méné ¢isténym
faktorem IX a pouze velmi vzacné pii pouZiti pripravkl s obsahem vysoce €istén¢ho
faktoru IX jako je OCTANINE F.
Heparin obsazeny v pfipravku miize zptisobit nahlé snizeni poctu krenich desticek
na hodnoty pod 100.000 na mikrolitr nebo na méné nez 50% vychozi hodnoty. Tato
alergicka reakce se nazyva ,.heparinem indukovana trombocytopenie typu II*. Ve
vzacnych piipadech dochazi u pacientt, kteti plivodné nebyli alergicti na heparin,
ke snizeni poctu trombocytli za 6 az 14 dnti od pocatku 1écby. U pacientii na heparin
jiz alergickych mize dojit ke snizeni poctu trombocytti béhem nékolika hodin od
pocatku lécby.. Toto zdvazné sniZeni trombocyti mize byt doprovazeno nebo mtize
vyvolat:
- krevni sraZeniny v tepnach nebo zilach
- ucpavani cév srazeninou piivodem z jiné oblasti
- véaznou poruchu srazlivosti zvanou konsumptivni koagulopatie
- kozni gangrénu v oblasti aplikace injekce
- krvaceni ,,jako po pokousani blechou*
- purpuru
- dehtovitou stolici



Pokud se u vas objevi tyto alergické reakce, okamzité zastavte injekci OCTANINE F a
v budoucnu nepouzivejte pripravky obsahujici heparin.

Z duvodu tohoto vzacného ucinku na krevni desticky by mél vas 1ékar zejména na pocatku 1é¢by
pozorné sledovat pocet krevnich desticek.

Bezpecnost v souvislosti s pfenosnymi agens, viz bod 2 (vénujte zvlastni pozornost s piipravkem
OCTANINE F).

HlaSeni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inka, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékdrnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ti€inky miiZete nahlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1&¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK OCTANINE F UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Nezmrazujte.Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, kterd je vyznacena na obalu (mésic/rok).
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pripravek po rekonstituci doporucujeme spotiebovat okamzité, nebo nejpozdéji do 8 hodin pii
uchovavani pfi pokojové teplote (25 °C).

Pouzijte OCTANINE F b¢hem jednoho podani. Nepouzivejte zakalené nebo neuplné rozpusténé
roztoky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek OCTANINE F obsahuje

Lécivou latkou je factor IX coagulationis humanus.

DalSimi latkamijsou heparin, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, arginin-hydrochlorid a lysin-
hydrochlorid.

Jak OCTANINE F vypada a co obsahuje toto baleni

OCTANINE F je dodavéan ve dvou nasledujicich silach:

e OCTANINE F 500 je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok obsahujici
nominaln¢ 500 IU lidského koagula¢niho faktoru IX v jedné injek¢ni lahvicce.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pripravek po rekonstituci s 5 ml vody na injekei obsahuje ptiblizné 100 IU/ml lidského
koagulacniho faktoru IX

e OCTANINE F 1000 je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok obsahujici
nominaln¢ 1000 IU lidského koagulaéniho faktoru IX v jedné injekéni lahvicce.

Pripravek po rekonstituci s 10 ml vody na injekci obsahuje ptiblizné 100 IU/ml lidského
koagulacniho faktoru IX

OCTANINE F je vyroben z plazmy lidskych darct.

Sila (IU) je urcena jednostupiiovym koagulacnim testem dle Evropského Iékopisu v porovnani
s mezinarodnim standardem Svétové zdravotnické organizace (WHO). Specificka u¢innost
OCTANINE F je ptiblizné 100 IU/mg bilkoviny.

Popis baleni:

OCTANINE F je dodavan jako kombinované baleni sestdvajici ze dvou krabicek spojenych
plastovym paskem.

Jedna krabicka obsahuje 1 injekéni lahvicku s praskem pro pfipravu injekéniho roztoku a
pfibalovou informaci.

Druha krabicka obsahuje injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem (voda na injekci), 5 ml pro OCTANINE F
500 a 10 ml pro OCTANINE F 1000.

Tato krabicka také obsahuje nasledujici pfislusenstvi:
1 baleni vybaveni pro intravendzni injekci (1 pfepoustéci set, 1 infuzni set, 1 jednorazova injekéni stiikacka))
2 desinfek¢ni alkoholové tampony

Drzitel rozhodnuti o registraci

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Vyrobce: Octapharma Pharmazeutika Produktionges. m. b. H.
Oberlaaer Strasse 235
A-1100 Viden
Rakousko

nebo:

Octapharma S.A.S.

70-72 Rue du Maréchal Foch
F-67380 Lingolsheim
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v breznu 2021.



Navod k domaci 1é¢bé

Ctéte prosim pozorné viechny pokyny a postupujte podle nich!

Béhem niZe uvedeného postupu musi byt zachovina sterilita!

neobsahuje pevné ¢astice nebo nedoslo ke zméné zabarveni.

roztoky s usazeninami.

miiZe zpusobit dodatecné riziko a selhani 1écby.

NepouZivejte Octanine F po uplynuti exspira¢ni doby vyznacené na obalu.
Rekonstituovany piipravek je nutné pi‘ed podanim vizualné zkontrolovat, zda
¢ Roztok by mél byt ¢iry nebo slabé opaleskujici. NepouzZivejte zakalené roztoky nebo

o Pouzijte pripraveny roztok okamzité, aby se predeslo mikrobialni kontaminaci.
e Pouzivejte pouze priloZeny infuzni set. PouZiti jiného injek¢niho/infuzniho zafizeni

Navod na pripravu roztoku:

1. Nepouzivejte ptipravek ihned po vyjmuti z chladni¢ky. Nechejte rozpoustédlo i prasek

v uzavienych injek¢nich lahvickach dosdhnout pokojové teploty.

2. Odstrante vicko z obou injekénich lahvi¢ek a ocistéte pryzové zatky jednim z

prilozenych alkoholovych tampont.

3. Pfepoustéci set je znazornén na obr. 1. PoloZte injekéni lahvicku s rozpoustédlem na
rovny povrch a pevné ji drzte. Vezméte piepoustéci set, otocte jej horni stranou dolt.
Nasad’te ptrepoustéci set jeho modrym koncem na horni ¢ast injekéni lahvicky s
rozpoustédlem a silné jej zatlacte dolti, dokud lahvicku nepropichnete (obr. 2 + 3). Pii

pfipojovani lahvickou neotacejte.
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4. Polozte injekéni lahvicku s praSkem na pevny povrch a pevné ji
drzte. Vezméte injekéni lahvicku s rozpoustédlem s piipojenym
prepoustécim setem a otocte ji dnem vzhtiru. Nasad'te ji bilym koncem
na horni ¢ast injekeni lahvicky s praskem a silné€ zatlacte dolt dokud
injek¢ni lahvicku nepropichnete (obr. 4). Pii pfipojovani lahvickou
neotacejte. Rozpoustédlo preteCe samo do injekéni lahvicky s
praskem.
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5. Zlehka otacejte se spojenymi injekénimi lahvickami, dokud se
pripravek nerozpusti.

Rozpousténi je dokonceno pii pokojové teploté béhem méné nez 10
minut. Béhem piipravy se miize objevit jemné napénéni. Rozsroubujte
pfepoustéci set na dvé ¢asti (obr. 5). Napénéni zmizi.

Rozpoustédlo

Odstraiite prazdnou injek¢ni lahvicku od rozpoustédla spolu s modrou
¢asti prepoustéciho setu.

Navod na injekei:
Z dtivodu opatrnosti by vam m¢l byt méfen puls pied a béhem injekce. Pokud se vyskytne
vyrazné zvyseni vaSeho pulsu, zpomalte rychlost injekce nebo podavani na kratky cas
preruste.
1. Nasad'te injek¢ni stiikacku na bilou ¢ast prepoustéciho setu. Otocte injekéni lahvicku
dnem vzhiiru a nasajte roztok do injek¢ni stiikacky (obr. 6).
Roztok by mél byt ¢iry nebo slabé opaleskujici.
Jakmile je roztok pieveden do injekéni stiikacky, pevné injekéni stiikacku uchopte a
oddélte ji od piepoustéciho setu (obr. 7). Odstraiite prazdnou injekéni lahvicku
spolecné s bilou Casti prepoustéciho setu.
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2. Vydesinfikujte zamysSlené misto aplikace injekce pfiloZzenym alkoholovym
tamponem.
3. Nasad’te ptilozenou infuzni soupravu na injekcni stiikacku.
4. Zaved'te injek¢ni jehlu do zvolené Zzily. Pokud pouzivate turniket pro snadnéjsi
viditelnost Zzily, tento turniket by mél byt odstranén ptfed zahajenim injekce
OCTANINE F.  Obr.7

Do injekcni stiikacky se nesmi dostat Zadna krev, aby nedoSlo k riziku tvorby
fibrinovych srazenin.
5. Vstiikujte roztok pomalu do Zily, rychlost by neméla byt vétsi nez 2-3 ml za minutu.



Pokud uZzivate vice neZ jednu injekéni lahvicku OCTANINE F pro jednu 1é€bu, mizete pouzit
znovu stejnou injekcni jehlu a injekéni stiikacku. Prepoustéci set je vSak vzdy pouze pro jedno
pouziti.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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