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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ocplex 500 IU prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Ocplex 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Prothrombinum Multiplex Humanum Cryodesiccatum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento pripravek byl predepsan 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¢ink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této této pribalové informaci
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1.

Co je pripravek Ocplex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ocplex pouzivat
Jak se pripravek Ocplex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ocplex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK OCPLEX A K CEMU SE POUZIiVA

Ocplex patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji koagula¢ni faktory. Ocplex obsahuje na vitaminu
K zavislé koagula¢ni faktory II (prothrombin), VII, IX a X.

Ocplex se pouziva k 1é¢b¢ a prevenci krvaceni:

2.

jehoz pti¢inou je 1é¢ba piipravky, které nazyvame antagonisty vitaminu K (jako je
warfarin). Tyto pripravky blokuji G¢inek vitaminu K a zpisobuji nedostatek vitaminu
K zavislého na koagulacnich faktorech ve Vasem organizmu. Ocplex se pouziva, je-li
pozadovana rychla korekce tohoto nedostatku;

u osob s vrozenym nedostatkem koagula¢nich faktort II a X. z&vislych na vitaminu K.
Pouziva se v piipadé, ze specifické koagula¢ni faktory nejsou k dispozici.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK

OCPLEX POUZIVAT

Ocplex nesmi byt pouZit:

jestlize jste alergicky(a) na nékterou slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).

jestliZe jste alergicky(a) na heparin nebo jestlize heparin zptusobuje snizeni hladiny desti¢ek
ve Vasi krvi.

jestlize mate deficit IgA se znamymi protilatkami proti IgA.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se s lékafem, ktery je specialista v 1écbé€ poruch koagulace, kdyZz pouzivate Ocplex.



Virova

Jestlize trpite ziskanym nedostatkem koagulacnich faktorti zavislych na vitaminu K (napft.
zpisobeny 1é¢bou antagonisty vitaminu K), mél by byt Ocplex pouzit pouze tehdy, jestlize
je nutna rychla korekce jejich hladin, jako napf. pii rozsahlej$im krvaceni nebo naléhavé
operaci. V jinych ptipadech je obvykle dostacujici snizeni davky antagonistii vitaminu K
a/nebo obvykle podani vitaminu K.

Jestlize uzivate 1éCivy piipravek, ktery je antagonistou vitaminu K (jako warfarin), mtize u
vas byt zvysené riziko tvorby krevnich srazenin. V takovém piipad¢ mize 1écba Ocplexem
toto riziko zvysit.

Jestlize mate vrozeny nedostatek kteréhokoli na vitaminu K zavislého faktoru, je tieba
pouzit specificky koagula¢ni faktor, pokud je dosazitelny.

Jestlize se u vas objevi reakce alergického nebo anafylaktického typu, Vas 1ékat okamzité
ptrerusi podéni infuze a zahaji ptislusnou lécbu.

Vzniké riziko trombdzy nebo diseminované intravaskularni koagulace (v4zné onemocnéni
s tvorbou koagula v celém organizmu) uzivate-1i Ocplex (obzvlasté, uzivate-li jej
pravideln¢). Musite byt peclive sledovan(a), zda nemate znamky nebo piiznaky
intravaskularni koagulace nebo trombdzy.

Toto je obzvlaste dulezité, jestlize mate v anamnéze onemocnéni véncitych tepen srdce,
jaterni onemocnéni, jestlize ptjdete na operaci a také jestlize se Ocplex podava velmi
malym détem.

Nejsou k dispozici zddna data potvrzujici pouziti pfipravku Ocplex pfi krvaceni béhem
porodu, zpisobené nedostatkem vitaminu K u novorozence.

bezpe€nost

Jsou-li 1éCivé piipravky vyrobeny z lidské krve nebo plazmy, je nutna uré¢ita mira
preventivnich opatfeni, aby infek¢ni agens nebyly pfeneseny na pacienty. Ta zahrnuje
peclivou selekci darct krve a plazmy, aby bylo s jistotou vylouceno riziko pienosu infekci a
dale testovani kazdého odbéru a poold plazmy na ptitomnost ukazateli vird/infekci.
Vyrobci téchto piipravkl také zahrnuji do vyrobnich procest zpracovani krve a plazmy
postupy k inaktivaci nebo odstranéni vir. Navzdory témto opatfenim, jsou-li podavany
pripravky z lidské krve nebo plazmy, nemtize byt ptenos infekce zcela vyloucen. To se také
tyka jakychkoliv neznamych nebo nové objevenych vird nebo jinych typt infekci.

Ptijaté opatfeni jsou pokladana za u¢inna proti obalenym virtim jako je virus lidského
deficitu imunity (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV). Opatieni
mohou mit omezenou U¢innost proti neobalenym virtim jako je virus hepatitidy A (HAV) a
parvovirus B19. Infekce parvovirem B19 muze byt zavazna pro téhotné zeny (infekce
plodu) a pro jedince se sniZzenou funkci imunitniho systému nebo pro ty, ktefi trpi nékterym
typem anémie (napft. srpkovitou anémii nebo hemolytickou anémii).

Doporucuje se dlirazné, aby pfi podévani kazdé davky ptipravku Ocplex byl zaznamenan
nazev pripravku a Cislo pouzité Sarze, aby bylo uchovano spojeni s pouzitou Sarzi
pripravku.

Doporucuje se vhodné ockovani (proti hepatitidé A a B), pokud dostavate pravideln¢ nebo
opakovang pripravky protrombinového komplexu vyrobené z lidské plazmy.

Déti a dospivajici
Nejsou dostupné zadné udaje ohledné pouziti piipravku Ocplex u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Ocplex

Ocplex
Ocplex

se nesmi misit s jinymi lé¢ivymi ptipravky.
rusi ucinek pripravkl antagonistd vitaminu K (jako je warfarin), ale interakce s jinymi

1écivymi pripravky nejsou znamy.

Ocplex

muze ovlivnit vysledky testli srazlivosti, které jsou citlivé na heparin.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Téhotenstvi a kojeni
Ocplex ma byt uzivan béhem té€hotenstvi a kojeni jediné tehdy, je-li to nezbytné nutné.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni zndmo, zda Ocplex m4 vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych latkach obsaZenych v pripravku Ocplex

o Heparin mtize zpisobit alergické reakce a redukovat pocet krevnich destic¢ek, které maji
ucinnost na krevni srazlivost. Pacienti, ktefi maji v anamnéze alergické reakce vyvolané
heparinem, se maji pouzivani 1é¢ivych piipravki, které obsahuji heparin, vyhybat.

o Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 75—-125 mg (v injekéni lahvicee s 500 IU) nebo
150 -250 mg (v injekeni lahvicee s 1 000 IU) sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné
injek¢ni lahviéee. To odpovida 3,8-6,3 % nebo 7,5-12,5 % doporuc¢eného maximalniho
denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. JAK SE PRIPRAVEK OCPLEX POUZIiVA

Lécba Ocplexem musi zacit pod dohledem I¢kate-specialisty na poruchy krevni srazlivosti.

o Nejprve se prasek rozpusti ve vode.

. Potom se roztok podava do zily (intravendzni podani).

Jaké mnozstvi pripravku Ocplex se podava a po jak dlouhou dobu, zavisi na:
o jak zavazné je Vase onemocnéni;

o kde krvaceni probiha a jak je zdvazné a

o na VaSem celkovém zdravotnim stavu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ocplex neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani je riziko vyssi pfi vytvofeni:

o komplikaci krevni srazlivosti (jako srde¢ni zachvat, srazenina v zile nebo v plicich);

o diseminované intravaskularni koagulace (vazné onemocnéni, pti kterém jsou srazeniny
tvofeny v celém téle).

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti)
Srazeniny v krevnich cévach.

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacientt)
Uzkost, zvySeny krevni tlak, pfiznaky astmatického typu, vykaslavani krve, krvaceni z nosu, paleni

v mist¢ injekce, srazeniny v aplikacnim zatizeni.

Vzécné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti)
Mohou se vyskytnout reakce alergického typu.

Bylo pozorovano prechodné zvyseni jaternich testti (hladin aminotransferaz).



U pacienttl, kterym je jako substitu¢ni 1é¢ba podavan piipravek Ocplex, se mohou vytvaret
neutralizujici protilatky (inhibitory) proti nékterému z obsazenych koagulacnich faktort. Objevi-li
se tyto inhibitory, neni substitu¢ni 1écba pfilis ucinna.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientl)
Bylo pozorovano zvyseni télesné teploty (horecka).

Je riziko tvofeni krevnich srazenin, které jsou nasledkem podavani tohoto 1éku.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Zavazna alergicka reakce a Sok, ptecitlivélost, tfes, srdecni selhani, zvySend srdecni frekvence,
selhani krevniho ob¢hu, pokles tlaku krve, dechové selhani, ztizené dychani, pocit na zvraceni,
koptivka, vyrazka, tfesavka.

Heparin obsazeny v ptfipravku miize zptisobit ndhlé snizeni poctu krevnich desti¢ek v krvi. Toto je
alergicka reakce zvana ,,heparinem indukovana trombocytopenie typu 1. Ve vzacnych ptipadech u
pacientt, kteti nebyli diive hypersensitivni na heparin, se miize snizeni poctu trombocytl objevit za
6-14 dni po zahajeni 1écby. U pacientil diive hypersensitivnich na heparin mize nastat snizeni
b&hem nékolika malo hodin.

U pacientt, u kterych se objevi tato alergicka reakce, se musi 1é¢ba pripravkem Ocplex okamzité
prerusit. Tito pacienti nesmi dostat v budoucnosti ptipravky obsahujici heparin.

Informace o virové bezpecnosti viz bod 2.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢ink1l, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5, JAK PRIPRAVEK OCPLEX UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku. Doba pouZitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl
ptipravek chranén pied svétlem.

Prasek je nutné rozpustit bezprostiedné pred injekci. Stabilita roztoku byla prokazana po dobu
maximalné 8 hodin pfi teploté +25°C. Aby nedoslo ke kontaminaci roztoku, je nutné jej ihned
jednorazove spotfebovat.



6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Ocplex obsahuje, v jedné injek¢ni lahvicce a po rekonstituci s 20 ml (500 IU) nebo 40 ml

(1000 IU) rozpoustédla

Lécivymi latkami jsou:

Nazev slozky Ocplex Ocplex Ocplex
Mnozstviv jedné | MnozZstvi v jedné MnoZstvi v 1 ml
500 IU lahviéce 1000 IU lahvi¢ce rekonstituovaného
roztoku

Celkovy protein 260-820 mg 520-1640 mg 13—41 mg/ml
Léciveé latky
Prothrombinum 280-760 TU 560-1520 U 14-38 TU/ml
Factor VII coagulationis 180480 IU 360-960 IU 9-24 TU/ml
humanus
Factor IX coagulationis 500 IU 1000 IU 25 IU/ml
humanus
Factor X coagulationis 360-600 TU 720-1200 IU 18-30 IU/ml
Dalsi lécive latky
Proteinum C 260-620 TU 520-1240 IU 13-31 IU/ml
Proteinum S 240-640 IU 480-1280 IU 12-32 TU/ml

Specificka aktivita ptipravku je > 0,6 IU/mg bilkovin, vyjadiena jako aktivita faktoru IX.

Pomocnymi latkami jsou:

Heparin, dihydrat natrium-citratu, voda na injekci.

Jak Ocplex vypada a co obsahuje toto baleni
Ocplex je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok a je to hygroskopicky, bily nebo
mirné zbarveny prasek nebo droliva hmota ve sklenéné lahvicce. Rozpoustédlo je voda na injekci
a dodava se ve sklenéné lahvicce. Rekonstituovany roztok je ¢iry nebo mirné€ opaleskujici a mtize

byt zbarveny.

Ocplex je dodavan v krabicce, ktera obsahuje:

- l injekéni lahvicku s praskem pro infuzni roztok;

- l injekéni lahvicku s rozpoustédlem, vody na injekci;

- 1 pfepoustéci set Nextaro®.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

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

Belgie

Vyrobce:

Octapharma Pharmazeutika Produktionges.m.b.H

Oberlaar Str.235
1100 Viden
Rakousko




Octapharma Lingolsheim S.A.S.
72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim

Francie

Tento 1écivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko,
Mad’arsko, Island, Irsko, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Slovinsko, Slovenska republika, gpanélsko, Velka Britanie: Octaplex

Ceska republika, Svédsko: Ocplex

Italie, Rumunsko: Pronativ

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 06/2024

INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

Obecné informace o pouziti piipravku Ocplex jsou uvedeny v bod¢ 3.
Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod pro lé¢bu

Prosim ctéte vSechny instrukce a peclive je dodrzujte!

Béhem nize popsaného postupu musi byt dodrzovana asepticka technika piipravy!

Pripravek rekonstitujte rychle pii pokojové teploté.

Rekonstituovany roztok by mél byt ¢iry nebo slabé opalescentni.

Nepouzivejte zakalené roztoky nebo roztoky s ¢asticemi.

Rekonstituovany piipravek pred podanim zkontrolujte vizualng, zda neobsahuje Castice a zda neni
odli$né zabarven.

Po rekonstituci musi byt roztok okamzité pouZit.

Nespotiebovany ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Davka

Krvaceni a prevence krvaceni v prabéhu 1é¢by antagonisty vitaminu K:

Davka bude zaviset na INR pted lécbou a na télesné hmotnosti. Nasledujici tabulka uvadi ptiblizné
davky (jednotky rekonstituovaného pfipravku na kg télesné hmotnosti).

INR pied lécbou 2-<4 4-6 >6

Davka pfipravku Ocplex (pocet jednotekt faktoru IX) /

. 25 35 50
kg télesné hmotnosti

fPojmem ,,jednotky* se rozumi mezinarodni jednotky.

Davka je zaloZena na t€lesné hmotnosti maximalné do 100 kg v¢etné. U pacientt vazicich vice nez
100 kg proto maximalni jednotliva davka (IU faktoru IX) nema piekrocit 2500 IU pfi INR 2 — <4,
3500 IU pti INR 4 — 6 a 5000 IU pti INR > 6.

Ponévadz tato doporuceni jsou empiricka a zlepSeni zdravotniho stavu i trvani vlivu se mtize lisit, je
sledovani INR b&hem 1é¢by nutné.



Krvaceni a perioperativni profylaxe u kongenitalniho deficitu koagula¢nich faktort zavislych na
vitaminu K, pokud neni dosazitelny specificky koagulacni faktor:

Vypocitana davka potiebna k 1écbe je zalozena na empirickém zjisténi, ze ptiblizné 1 IU faktoru II
nebo faktoru X na kg télesné hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktoru II nebo faktoru X o
0,02 a0 0,017 IU/ml.

e Pozadovany pocet jednotek = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup faktoru X
(IU/ml) x 60
Kde 60 (ml/’kg) je pievracena hodnota pozadovaného recovery.

e Pozadované davkovani pro faktor II:
Pozadovany pocet jednotek = télesna hmotnost (kg) x poZzadovany vzestup faktoru II
(IU/ml) x 50

Je-1i znama individualni hodnota recovery, méla by byt pro vypocet pouzita tato hodnota.

Navod pro rekonstituci:

1. Je-li to nutné, zahtejte rozpoustédlo (vodu na injekci) a prasek v uzavienych injekénich
lahvickach az dosahnou pokojovou teplotu. Tuto teplotu je tieba v pribéhu rekonstituce
udrzovat.

Pokud je pro zahtati pouzita vodni lazen, je tfeba dbat na to, aby se voda nedostala do styku s
pryzovymi zatkami nebo uzavéry lahvicek. Teplota vodni lazné by neméla byt vyssi, nez
37°C.

2. Odstraiite odtrhovaci vicka z injek¢nich lahvicek s praskem a s rozpoustédlem a vhodnym
zpusobem dezinfikujte pryzové zatky.

3. Odloupnéte vicko vn&jsiho obalu zafizeni Nextaro® . PoloZte injekéni lahvicku s
rozpoustédlem na rovny povrch a pevné ji drzte. Aniz byste sejmul(a) vné&jsi obal, nasad’te
zafizeni Nextaro® jeho modrym koncem na horni ¢ast injekéni lahvicky s rozpoustédlem a
siln€ jej zatlacte dold, dokud injekcni lahvicku nepropichnete (obr.1). Pti nasazovani
zafizenim neotacejte! Zatizeni Nextaro® pfidrzujte na injekéni lahvicce s rozpoustédlem,
opatrné z n&j odstrafite vn&jsi obal a ujistéte se, ze Nextaro® zlstava pevné spojeno s injekéni
lahvickou s rozpoustédlem (obr. 2).

injekéni lahvicka

an injekeni lahvicka
s rozpoustédlem

s rozpoustédlem

obr. 1 obr. 2



4. Polozte injek¢ni lahvicku s praSkem na pevny
povrch a pevng ji drzte.
Vezméte injekeni lahvicku s rozpoustédlem s
piipojenym zafizenim Nextaro® a otoCte ji
dnem vzhiiru. Nasad’te ji bilym koncem
konektoru zafizeni Nextaro® na horni ¢ast
injek¢ni lahvicky s praSkem a siln€ zatlacte
dolt, dokud injekéni lahvicku nepropichnete
(obr. 3). Pfi nasazovani zatizenim neotacejte!
Rozpoustedlo pretece samo do injekeni injekéni lahvigka
lahvicky s praskem. s praskem

injekéni lahvicka
s rozpoustédlem

obr. 3

Py e ey . prazdna injekéni
5. Zlehka otacejte se spojenymi injekénimi lahvitka na

lahvickami, dokud se pfipravek nerozpusti.

Ocplex se pii pokojové teploté rozpousti
rychle na bezbarvy az lehce namodraly roztok.
Rozsroubujte zafizeni Nextaro® na dvé ¢asti
(obr. 4).

Odstraiite prazdnou injek¢ni lahvicku od
rozpoustédla spolu s modrou casti zatizeni

injekéni lahvicka
Nextaro®.

s praskem

Pokud se prasek uplné€ nerozpusti nebo se vytvoii sraZzenina, pak tento pfipravek nepouzivejte.

Navod pro infuzi:
Z preventivnich divoda by se mél kontrolovat puls pacienta pied infuzi a v jejim priabéhu. Pokud
dojde k vyznacnému zvyseni frekvence tepu, je tfeba snizit rychlost infuze nebo podavani prerusit.
1. Nasadte 20ml (pro 500 IU) nebo 40ml (pro 1000 IU) injek¢ni stitka¢ku na vystup luerova
zamku na bilé ¢asti zafizeni Nextaro®. Otocte injekéni lahvicku dnem vzhiliru a nasajte
roztok do stiikacky.
Jakmile je roztok ptreveden do stiikacky, pevné stiikacku uchopte a oddélte ji od zatizeni
Nextaro®. Odstraiite Nextaro® spolu s prazdnou injekéni lahvickou.
2. Dezinfikujte vhodnym zplisobem zamyslené misto vpichu.
3. Podavejte roztok pomalu intravendzné za pouziti aseptické techniky pfi rychlosti
0,12 ml/kg/min (~3 jednotky/kg/min) do maximalni rychlosti 8 ml/min
(~210 jednotek/min).

Vzhledem k riziku vytvoreni fibrinového koagula nesmi do sttikacky vniknout zadna krev. Zafizeni
Nextaro® je vzdy pouze pro jedno pouZiti.



