FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

octaplasLG

Infusionsvatska, 16sning. ABO-blodgruppsspecifikt humant plasmaprotein

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de uppvisar
sukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad octaplasLG ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander octaplasLG
3. Hur du anvander octaplasLG

4. Eventuella biverkningar

5. Hur octaplasLG ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad octaplasLG ar och vad det anvands for

octaplasLG ar human plasma, som har poolats och behandlats for virusinaktivering. Human plasma ar den
flytande delen av humant blod som transporterar celler. Den innehaller humant plasmaprotein, som ar
viktigt for att uppehalla normala koagulationsegenskaper. octaplasLG anvands pa samma satt som normal,
farskfryst plasma (FFP).

octaplasLG anvénds vid komplex koagulationsfaktorbrist som kan fororsakas av svar leversvikt eller massiv
transfusion. octaplasLG kan ocksa ges i akuta situationer nar inget koagulationsfaktorkoncentrat (som
faktor V eller faktor XI) finns tillgangligt eller nar en nédvandig laboratoriediagnos inte ar majlig.

octaplasLG kan ocksa ges for att snabbt motverka effekten av orala antikoagulantia (av kumarin eller
indanediontyp) nar vitamin K-nivderna ar alltfor Idga beroende pa nedsatt leverfunktion eller i en

nodsituation.

octaplasLG kan ges till patienter som genomgar plasmabyten for att aterstalla balansen mellan
koagulationsfaktorerna.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 13:45



2. Vad du behover veta innan du anvander octaplasLG

Anvand inte octaplasLG

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot humant plasmaprotein eller nagot av annat innehallsamne i
detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).
om du vet att du har antikroppar mot immunoglobulin IgA
om du tidigare har reagerat pa nagon human plasmaprodukt eller pa farskfryst plasma
om du vet att du har 1&g niva av protein S (ett vitamin K-beroende protein i ditt blod).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander octaplasLG.
Tala om for lakare om du har nagra andra sjukdomar.

Var sarskilt férsiktig med octaplasLG

om du har 1ag niva av immunoglobulin A.

om du tidigare har reagerat pa plasmaprotein inklusive farskfryst plasma.

om du lider av hjartsvikt eller vatska i lungorna (lungédem).

om du har kénda risker fér blodproppsbildning (trombotiska komplikationer) eftersom det potentiellt
foreligger en 6kad risk for vends tromboembolism (bildning av blodproppar i dina vener).

® vid 6kad hamning av koagulering (fibrinolys).

octaplasLG rekommenderas inte normalt for behandling av von Willebrands sjukdom.

Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av humant blod eller human plasma eller blod, vidtas speciella atgarder for att
forhindra att infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar noggrant urval av blod- och plasmagivare
for att férsakra sig om att personer med risk for att vara smittbarare utesluts, samt test av enskilda
donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion. Tillverkarna av dessa produkter inkluderar
dessutom steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus. Trots detta kan
risken for 6verforing av infektion inte helt uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller
plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okanda virus samt andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeférsedda virus, sasom humant immunbristvirus (
HIV), hepatit B virus och hepatit C virus.

Rtgérderna kan vara av begransat varde mot icke héljeférsedda virus sdsom hepatit A virus, hepatit E virus
och parvovirus B19.

Det rekommenderas bestamt att varje gang octaplasLG ges till en patient skall produktnamn och
satsnummer noteras for att registrera vilken sats som anvants for patienten.

Din ldkare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat behandlas
med plasmaderiverade produkter.

Barn

Nagra fall av 1&g kalciumhalt, méjligen pa grund av citratbindning, har observerats under terapeutiskt
plasmabyte hos barn. Overvakning av kalcium rekommenderas under sadan anvandning av octaplasLG.

Andra lakemedel och octaplasLG
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Vid kliniska prévningar har octaplasLG givits i kombination tillsammans med manga andra ldkemedel och
inga interaktioner har observerats.

Vid administrering av octaplasLG kan du aven fa substanser (t.ex. graviditetshormoner) som kan leda till
falskt positiva testresultat (t.ex. positivt graviditetstest trots att du inte ar gravid).

octaplasLG far ej blandas med andra intravendsa vatskor eller mediciner utom réda blodkroppar och
blodplattar.

For att undvika blodproppar far l6sning som innehaller kalcium inte administreras i samma ven som
octaplasLG.

Interaktioner av octaplasLG med andra lakemedel ar inte kanda.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

octaplasLG med mat och dryck

Inga effekter har observerats.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldakemedel. octaplasLG kommer endast att ges till dig om din lakare anser det vara
viktigt for dig.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns inga tecken pa att octaplasLG kan paverka formagan att framféra fordon eller anvéanda maskiner.
Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagot innehallsamne i octaplasLG

For en lista 6ver de 6vriga innehallsamnena, se avsnitt 6.
Detta lakemedel innehaller maximalt 920 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per pase.
Detta motsvarar maximalt 46 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander octaplasLG

octaplasLG kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska. Det ges till dig genom infusion i en ven.
Din dos beror pa din kliniska situation och pa hur mycket du vager. Din Idkare bestammer den lampliga dos
en for dig.

Innan octaplasLG-infusion kan ges maste en ABO-blodgruppsbestamning géras.
I nddsituationer kan octaplasLG for blodgrupp AB ges till alla patienter.

Det ar viktigt att infusionshastigheten inte éverskrider 1 mL octaplasLG per kilo kroppsvikt per min.
For att minimera de negativa effekterna av det citrat som finns i octaplasLG kan kalciumglukonat ges i en
annan ven.
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Du kommer att évervakas under behandlingen och under minst 20 minuter efter behandlingen i den
handelse du skulle fa en allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) eller chock. Infusionen avbryts da genast.

Anvandning for barn och ungdomar

Data for barn och ungdomar (0-16 ar) ar begransad.

Om du har anvant for stor mangd av octaplasLG

Hoga doser kan medfdra vatskedverbelastning, ansamling av vatska i lungorna och/eller hjartproblem.

Om du har glomt att anvanda octaplasLG

Din lakare ar ansvarig for att dvervaka din lakemedelstillférsel och se till att dina laboratorievarden ar
[ampliga.

Om du slutar att anvanda octaplasLG

Baserat pa laboratorievarden kommer din lakare att bestdmma nar behandlingen med octaplasLG ska
avslutas och varderar eventuella risker.

Anvand inte efter utgangsdatumet pa etiketten.

Fryst octaplasLG kan tinas pa flera sétt:
® Vattenbad:

Tina i ytterhéljet under minst 30 minuter i cirkulerande vattenbad vid +30 °C till

+37 °C. Om sa ar lampligt kan en omslagspase anvandas for att skydda innehallet ytterligare.
Hindra vatten fran att férorena anslutningsporten. Minsta upptiningstid ar 30 minuter vid 37 °C.
Temperaturen i vattenbadet far aldrig dverstiga +37 °C och bor inte vara lagre &n +30 °C.

Tiden for upptining beror pa antalet pasar i vattenbadet. Om flera plasmapasar tinas samtidigt, kan
upptiningstiden forlangas, men bor inte vara langre an 60 minuter.

® Anvandning av torrvarmesystem, som t.ex. SAHARA-III:

Placera octaplasLG-pasarna pa agiteringsplattan enligt tillverkarens anvisningar och tina plasman med
snabbtiningsfunktionen. Nar temperaturdisplayen visar att blodkomponenten uppnatt +37 °C ska
tiningsprocessen avslutas och pasarna avlagsnas.

Under upptining av octaplasLG med ett torrvarmesystem rekommenderas att skrivarfunktionen anvands for
att dokumentera temperaturférloppet och felmeddelanden vid avvikelser.

® OQvriga:

Ovriga tiningsmetoder fér fryst octaplasLG kan anvéndas under forutsattning att dessa metoder &r
validerade for detta andamal.

Varm pasens innehall till cirka +37 °C fore infusionen. octaplasLGs temperatur far inte 6verskrida +37 °C.
Avldgsna ytterhéljet och kontrollera pasen och sok efter revor och lackor.

Undvik att skaka pasen.

Nar I6sningen tinat ar den klar till 1att opalskimrande och fri fran fasta eller gelatinliknande partiklar.
Anvand inte 16sningar som ar grumliga eller innehaller fallningar och/eller ar missfargade.
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Upptinad octaplasLG far inte frysas om. Oanvand produkt maste kasseras.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan octaplasLG orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.

| sallsynta fall kan déverkanslighetsreaktioner observeras. Dessa ar vanligen milda reaktioner av allergityp,
och bestar av lokaliserad eller generaliserad hudrodnad, utslag eller kldda. Allvarligare former kan
kompliceras av blodtrycksfall eller svullnad i ansikte eller tunga. Svara allergiska reaktioner i hela kroppen
kan satta in snabbt och kan bli allvarliga. Symtomen &r blodtrycksfall, 6kad hjartfrekvens, svarigheter att
andas, vasande andningsljud, hosta, andfaddhet, illamaende, krékning, diarré, buk- eller ryggsmarta. Svara
reaktioner kan leda till chock, medvetsldshet, andningssvikt och i mycket sallsynta fall aven till déden.
Biverkningar kan orsakas av det citrat som ingar i octaplasLG och av laga kalciumnivaer i samband med
detta, sarskilt om infusionshastigheten ar hég, om du har nedsatt leverfunktion eller om du genomgar
procedurer med plasmabyte. Du kan fa symptom som trétthet, stickande kéansla (parestesi), darrningar och

ldga kalciumnivaer.

octaplasLG kan 6ka risken for blodpropp i venerna i:

® pen och/eller armar, vilket orsakar smarta och svullnad i ben och/eller armar;

® |ungan, vilket orsakar bréstsmartor och andfaddhet;

® hjarnan, vilket orsakar svaghet och/eller kanselbortfall Iangs ena sidan av kroppen;

® hjartat, vilket orsakar brostsmartor;

For alla patienter med dkad risk for blodpropp ska sarskild forsiktighet iakttas och lampliga atgarder

dvervagas.

| sallsynta fall kan reaktion mellan antikroppar i octaplasLG och med antigener i ditt blod resultera i

nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytiska transfusionsreaktioner) som t ex frossa, feber, torrhosta,
andningssvarigheter, utslag och blédningar i kroppen.
Infusion av octaplasLG kan ge upphov till specifika koagulationsfaktorantikroppar.
Hog dos eller hdg infusionshastighet kan ge 6kad blodvolym, vatska i lungorna och/eller hjartsvikt.

Under klinisk prévning med octaplasLGs féregangare och anvandning darav efter godkéannandet, har
féljande biverkningar identifierats:

Klassificering
av organsystem

Vanliga
(= 1/100 till < 1/10)

Mindre vanliga
(= 1/1 000 till <
1/100)

Sallsynta
(= 1/10 000 till <
1/1 000)

Mycket sallsynta
(< 1/10 000)

Blodstérningar

brist pa réda
blodkroppar
blédnings tendens

Stoérningar i
immunsystemet

Overkanslighet

svar allergisk
reaktion och chock

Psykiska storningar

angest
agitation
rastloshet
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Stérningar i
nervsystemet

minskad berdérings-
och kanselfornim-
melse

yrsel
stickande kansla

Rubbningar av
hjartrytmen

hjartsvikt
oregelbunden
hjartrytm

okad hjartfrekvens

Blodkarls- och
cirkulations-stérning
ar

propp i blodkarl
blodtrycksfall
blodtrycks hdjning
stérningar i
blodcirkula- tionen

Andnings- stérningar syrebrist andningssvikt
blédning i lungorna
samman-dragning
av luftréren
vatska i lungorna
andfaddhet
andnings svarigheter

Mag- och krakningar buksmarta

tarmstérningar illamdende

Hudstérningar nasselutslag utslag

klada okade svettningar

Muskel- och ryggsmarta

skelettstdrningar

Allmanna symtom feber bréstsmarta

och/eller symtom vid obehagskansla

infusionsstallet i brostet
frossa

lokaliserad svullnad
allman olustkansla
lokal reaktion vid
infusions- stallet

Undersokningar

positivt
antikroppstest
minskad syre halt i
blodet

Skador, forgiftningar

och
behandlings-komplik
ationer

okad blodvolym
citratforgift ning
nedbrytning av réda
blodkroppar

Din lakare avgér om infusionshastigheten skall minskas eller om infusionen skall avbrytas beroende pa

typen och svarighetsgraden av biverkan.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namms i denna
information, kontakta lakare.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 13:45




Ytterligare biverkningar hos barn

Under plasmabytesprocedurer kan lag kalciumniva observeras hos barn, sarskilt hos patienter med
leverfunktionsrubbningar eller vid hdg infusionshastighet. Overvakning av kalcium rekommenderas under
sadan anvandning av octaplasLG.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om Idkemedels sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur octaplasLG ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat.

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand (vid < -18 °C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Efter upptining har kemisk och fysikalisk stabilitet pavisats under 5 dagar vid

2-8 °C eller 8 timmar vid rumstemperatur (20-25 °C).

Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart, savida inte 6ppningsmetoden utesluter
risk for mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for
forvaringstider vid anvandning och forhallanden fére anvandning.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att I6sningen ar grumlig eller innehaller utfaliningar och/eller ar
missfargad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar ABO-blodgruppsspecifikt humant plasmaprotein. En pase a 200 ml
innehaller 9-14 g (45-70 mg/ml).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Natriumcitratdihydrat

Natriumdivatefosfatdihydrat

Glycin

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

octaplasLG tillhandahalls som infusionsvatska.
200 ml i pase.

Férpacknngsstorlekar pa 1 och 10.

Den djupfrysta l6sningen ar (ljust) gul.

Innehavare av godkannande for forsaljning
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https://lakemedelsverket.se

Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm

Tillverkare
Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm

Lokal foretradare
Octapharma Nordic AB

Lars Forssells gata 23 1

12 75 Stockholm

Tel: 08-566 430 00
Kundtelefon: 020-311020
e-post: fraga@octapharma.se

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-29
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