RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
1. NOME DO MEDICAMENTO

Octaplas 45-70 mg/ml Solugao para perfusao

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

A substancia ativa é plasma humano. 1 ml de solugdo contém 45 -70 mg/ml de
proteinas do plasma humano.

Conteudo detalhado em fatores e inibidores da coagulacdo, ver seccdo 5.1, tabela 2.

Excipientes:
Sédio - 1,91 mg/ml (sob a forma de citrato de sdédio di-hidratado e fosfato
monossadico di-hidratado)

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucdo para perfusao.

A solucdo congelada é amarelada.

O plasma descongelado é transparente a ligeiramente opalescente e sem particulas
soélidas ou gelatinosas.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

- Deficiéncias complexas em fatores de coagulagdo tais como coagulopatias devidas
a deficiéncia hepatica grave, transfusao macica.

- Deficiéncia isolada de um fator de coagulacdo sempre que ndo esteja disponivel o
concentrado de fator de coagulacdo especifico (por exemplo: FV, FXI) ou em
situacdes de emergéncia quando ndo seja possivel um diagndstico laboratorial
preciso.

- Em situagGes de emergéncia ou insuficiéncia hepatica, na reversao rapida do efeito
dos anticoagulantes orais (tipo cumarinico ou indanodiona), quando a administragdo
de vitamina K seja insuficiente e quando ndo esteja disponivel um concentrado de
complexo de protrombina.

- Hemorragias potencialmente perigosas durante terapia fibrinolitica (por exemplo, o
uso de ativadores do plasminogénio tecidular) quando as medidas convencionais
falharam.

- Na plasmaferese terapéutica incluindo o tratamento da PTT (Pdrpura
Trombocitopénica Trombotica).



- Na plasmaferese de grandes volumes, Octaplas s6 deve ser usado para corrigir
problemas da coagulacdo na presenca de hemorragia anormal.

4.2 Posologia e modo e administragao
Posologia

A dose depende da situacado clinica individual e da patologia subjacente. Regra geral,
é aceitavel como dose inicial administrar 12 -15 ml de Octaplas/kg de peso corporal.
Esta dose deve aumentar os niveis dos fatores de coagulagao do doente em 25%.

E importante monitorizar as respostas clinica e laboratorial através do tempo de
tromboplastina parcial ativado (aPTT), relevante para avaliar a via intrinseca ou de
contacto da cascata da coagulacdo, tempo de protrombina (PT), relevante para
avaliar a via extrinseca ou dependente do fator tecidular e, também, para determinar
o International Normalised Ratio (INR) e/ou outros fatores de coagulagdo especificos
(por exemplo, determinagdo de fibrinogénio pelo método de Clauss).

- Deficiéncias em fatores de coagulagdo:

Em doentes com deficiéncia em fatores de coagulagdo, o efeito hemostatico
adequado nas hemorragias ou cirurgias menores ou moderadas é normalmente
obtido apds a infusdo de 5 - 20 ml de Octaplas/kg de peso corporal. Esta dose deve
aumentar os niveis dos fatores de coagulacdo do doente entre 10 - 33%. Nas
hemorragias ou cirurgias maiores, é aconselhavel consultar um médico especialista.

- PuUrpura trombocitopénica trombédtica e hemorragias durante plasmaferese de
grandes volumes:

Na plasmaferese terapéutica é aconselhavel consultar um médico especialista.

Na purpura trombocitopénica trombdtica (PTT) o volume total de plasma deve ser
substituido por Octaplas.

Modo de administracao

A administracdo de Octaplas deve respeitar a identidade ABO (plasma A para recetor
do grupo A, B para B, O para O e AB para AB). Em situacbes de emergéncia o
Octaplas com grupo AB pode ser administrado como plasma universal a todos os
doentes.

O Octaplas, apdés ser descongelado conforme descrito na seccdo 6.6, deve ser
administrado por via intravenosa, através de um conjunto de perfusdo munido de
filtro. Deve ser utilizada técnica asséptica durante toda a perfusao.

Devido ao risco de toxicidade ao citrato, a velocidade de perfusdao ndao deve exceder
0.020 - 0.025 mmol de citrato/kg de peso corporal/min, o que corresponde a uma
velocidade de perfusao inferior a 1 ml de Octaplas/kg de peso corporal/min. O efeito
toxico do citrato pode ser minimizado pela administragdo de gluconato de calcio I.V.
em outra veia.

Populagdo pediatrica
A experiéncia em criangas é limitada.

4.3 Contraindicagoes



Hipersensibilidade a substancia ativa, a qualquer dos excipientes mencionados na
seccdo 6.1. ou dos residuos do processo de fabrico declarados na seccao 5.3.
Deficiéncia em IgA com anticorpos anti-IgA.

Deficiéncia grave em proteina S.

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Octaplas nao deve ser utilizado:

Como expansor de volume.

Nas hemorragias causadas por deficiéncia de fatores de coagulacdo quando estd
disponivel o concentrado especifico.

Para corrigir situacoes de hiperfibrindlise no transplante hepatico ou outra situacdo
complexa da hemostase causadas por deficiéncia em inibidor da plasmina (PI)
também denominado alfa-2-plasminogénio. Nestes doentes, o tratamento com
agentes antifibrinoliticos, tais como o acido e-aminocaprdico e o acido tranexamico,
deve ser iniciado como primeira linha e de preferéncia antes de uma fibrindlise
excessiva.

Octaplas deve ser utilizado com precaucdo nas seguintes situagoes:
Deficiéncia em IgA.

Alergia as proteinas do plasma humano.

Reacdo prévia ao plasma fresco congelado ou ao Octaplas.
Descompensacao cardiaca latente ou manifesta.

Edema pulmonar.

A atividade em proteinas S no Octaplas é reduzida em relagdo ao plasma normal (ver
seccdo 5.1). Para reduzir o risco de tromboembolismo venoso deve-se implementar
as medidas consideradas adequadas em todos os doentes de risco para complicagdes
tromboembdlicas.

A selecdo de dadores, a analise individual das dadivas e pools plasmaticas com
marcadores especificos de infegdes e a inclusdo no processo de fabrico de etapas de
remocdo/inativacdo de virus e prides, constituem medidas standard na prevengdo de
infecdes resultantes do uso de medicamentos derivados do sangue ou plasma
humano. No entanto, quando sdo administrados medicamentos derivados do sangue
ou do plasma, a possibilidade de transmissdao de agentes infeciosos nao pode ser
completamente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou
emergentes, assim como a outros agentes patogénicos.

O pool de plasma usado no fabrico de Octaplas contém no maximo 1520 dadivas
individuais.

O risco do Octaplas transmitir agentes infeciosos é primeiramente reduzido pela
pesquisa de material gendmico em cada pool de plasma. Apenas sdo utilizadas as
pools de plasma que apresentem resultados negativos em todos os testes
seroldgicos aplicaveis e adicionalmente, por pesquisa de genoma viral, testem
negativo para VIH, VHB, VHC e VHA e com, no maximo, 10.0 UI/microlitro de
Parvovirus B19.

O Octaplas é sujeito a uma inativacdo viral por tratamento solvente/detergente
(S/D) com uma mistura de 1% de tri-n-butil fosfato (TNBP) e 1% de octoxynol
(Triton X-100) durante 1-1,5 horas a 30°C. Este tratamento demonstrou capacidade
para inativar, em 1 minuto, abaixo do limite de detegdo, o VIH e os virus modelo
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para as hepatites B e C. O fator de reducao global foi entre >5,4 - > 6,3 logl0 em
30 minutos. As medidas tomadas sdao consideradas eficazes para virus de involucro
lipidico.

No processo de fabrico do Octaplas foi introduzida, com sucesso, uma etapa
considerada eficaz na remocao do agente infecioso da variante Creutzfeldt Jakob,
caso este esteja presente no plasma. A capacidade de remocao demonstrada foi de
>9,1 log10 particulas infeciosas (ID) para um pool de fabrico de 380 litros.

As medidas tomadas podem ser de valor limitado para os virus sem invoélucro lipidico
como a hepatite A, hepatite E e o Parvovirus B19. No entanto, a seguranca do
Octaplas para virus sem invélucro lipidico reside na presenca de um titulo minimo de
anticorpos no pool de plasma que demonstraram ser neutralizantes contra o VHA e o
Parvovirus B19. O potencial risco de uma infecdo por virus sem invélucro deve ser
avaliado face ao beneficio da inativacdao de virus com invdlucro lipidico como o VIH,
VHC e VHB, pelo tratamento solvente detergente, e a remogao de prides.

A infecdo por Parvovirus B19 pode ser grave na gravida (risco de infegdo fetal) e em
pessoas com imunodeficiéncia ou eritropoiese aumentada (p.e. anemia hemolitica).
A hepatite viral E pode também ser grave na mulher gravida ndo imunizada. Nestes
casos, o Octaplas s6 deve ser administrado se realmente indicado.

Recomenda-se a vacinagao apropriada (hepatite A e B) dos doentes que recebem
regularmente derivados do plasma humano.

No interesse do doente recomenda-se que, sempre que possivel e cada vez que seja
administrado Octaplas, fique registado o nome e nimero de lote na ficha clinica
individual para manter a rastreabilidade do lote.

A administracdo de Octaplas baseia-se na identidade ABO com o grupo sanguineo do
recetor (plasma A para recetor do grupo A, B para B, O para O e AB para AB). Em
situagdes de emergéncia, o Octaplas com o grupo AB pode ser administrado como
plasma universal a qualquer doente independentemente do seu grupo sanguineo.

Os doentes devem ser observados durante €, no minimo, até 20 minutos apds o fim
da administracdo do Octaplas.

Em caso de reacdo anafilatica ou choque, a perfusdao deverd ser interrompida de
imediato e iniciado o tratamento adequado conforme as recomendagdes para o
tratamento do choque.

A informacdo sobre a utilizacdo de Octaplas em recém-nascidos € muito limitada. O
produto apenas devera ser utilizado em recém-nascidos se os beneficios forem
claramente superiores aos riscos.

Este medicamento contém no maximo 920 mg de sodio por saco, equivalente a 46%
da ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS de 2g de sddio para um adulto.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Interagdes:
Desconhecem-se interagdes com outros medicamentos.



Incompatibilidades:

O Octaplas pode ser misturado com eritrécitos e plaguetas.

O Octaplas nao deve ser misturado com outros medicamentos devido a possibilidade
de ocorrer precipitagdao ou inativagao.

Solucdes contendo cdlcio ndo devem ser administradas na mesma linha de
administragdo do Octaplas devido a possibilidade de formacdo de coagulos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

A seguranca de Octaplas durante a gravidez humana ndo foi estabelecida em ensaios
clinicos controlados. Este produto sé deve ser usado durante a gravidez ou
aleitamento se realmente indicado.

Quanto ao potencial risco de transmissao de Parvovirus B19 e hepatite E (VHE), ver
seccao 4.4.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas
Ap0s a administracdo o doente deve manter-se em repouso durante a primeira hora.

N3o ha qualquer indicacdo de que Octaplas impega o doente de conduzir ou utilizar
magquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

- ReaclOes alérgicas agudas ligeiras (por exemplo urticaria, febre, calafrios, nausea,
vomito e dor abdominal ou lombar) por hipersensibilidade a proteinas sdo comuns.

- ReagOes alérgicas agudas e por vezes graves (anafilaticas e anafilactoides)
caracterizadas por eritema, hipotensdo, dor subesternal, broncoespasmo, dispneia e
colapso cardiorrespiratorio sdo raras.

- Velocidade de administracdo elevada pode causar efeitos cardiovasculares como
resultado de uma reagdo de toxicidade ao citrato (descida em calcio ionizado)
especialmente em situagdes de disfungdo hepatica. Durante a plasmaferese os
sintomas atribuiveis a uma reacdo de toxicidade ao citrato por exemplo fatiga,
parestesia, tremor e hipocalcemia sao raros.

- A administracao de Octaplas deve respeitar a identidade ABO (plasma A para
recetor do grupo A, B para B, O para O e AB para AB). No caso de uma transfusao
incompativel, os anticorpos especificos contra os grupos sanguineos ABO presentes
no Octaplas vdo ligar-se aos antigénios presentes nos glébulos vermelhos do recetor
e originar hemodlise imediata ou tardia.

- Para informacg0es sobre seguranca contra patogénios, ver secgdo 4.4.

Durante os ensaios clinicos e a experiéncia pds comercializagdo com o produto
precedente do Octaplas foram identificadas as seguintes reagdes adversas:

Tabela 1: ReacOes adversas identificadas para o produto precedente ao Octaplas



Frequentes Pouco Raros
frequentes |(=1/10.000, .
. (z 1/100, Muito raros
Sistema de classe de (=1/1.000, |<1/1.000)
T <1/10) ou (<1/10.000) <
orgaos > 1% e < <1/100) ou|ou Z10.01%
10% > 0,1%e<|0,01% e <|/
1% 0,1%
Doencas do sangue e Anemia hemolitica
do sistema linfatico Diateses
hemorragicas
Doencas do sistema Reacao Hipersensibil | Choque anafilatico
imunitario anafilactéide | idade Reacao anafilatica
Perturbagdes do foro Ansiedade
psiquiatrico Agitacao
Inquietude
Doencas do sistema Hipoastesia Tonturas
nervoso Paraestesia
Cardiopatias Paragem cardiaca
Arritmia
Taquicardia
Vasculopatias Tromboembolismo
Hipotensao
Hipertensao
Colapso
circulatoério
Rubor
Doencgas respiratérias, Hipoxia Faléncia
toracicas e do respiratéria
mediastino Hemorragia
pulmonar
Broncoespasmo
Edema pulmonar
Dispneia
Dificuldades
respiratorias
Doencas Vomito Dor abdominal
gastrointestinais Nausea
AfecGes dos tecidos |Urticaria Erupcdes
cutaneos e | Prurido eritematosas
subcuténeos Hiperhidrose
Doengas Dor lombar
musculoesqueléticas e
do tecido conjuntivo
Perturbagdes gerais e Dor no peito
alteragbes no local de Febre Desconforto no
administragao torax
Calafrios
Edema localizado
Mau-estar

Reacdo no local de
administracao




Frequentes Pouco Raros
_ (= 1/100 frequentes |(=1/10.000, Muito raros
Sistema de classe de "1 (=1/1.000, |<1/1.000)
s <1/10) ou (<1/10.000) <
orgaos > 10 e < <1/100) ou|ou 210 01%
10% > 0,1%e<[0,01% e <|
1% 0,1%
Exames Teste para
complementares de anticorpos positivo
diagnéstico Reducdo da
saturagao de
oxigénio
Complicacoes de Sobrecarga
intervengdes circulatoéria
relacionadas com relacionada com a
lesdes e intoxicagdes transfusao
Toxicidade ao
citrato

Reagdo hemolitica
transfusional

Toxicidade ao citrato

Doentes com velocidade de administracdo elevada, doentes com doenca hepatica e
doentes a fazer plasmaferese podem ter sintomas de toxicidade ao citrato
relacionados com a hipocalcemia, tais como, efeitos cardiovasculares, fadiga,
ansiedade, formigueiro perioral, parestesia, nausea, vomitos, caibras, espasmos,
tremor, convulsdes, hipotensao, bradicardia, arritmia, intervalo QT prolongado (ECG)
e/ou outros disturbios eletroliticos (por exemplo, alcalose metabdlica,
hipomagnesemia, hipocalémia).

Notificacdo de suspeitas de reacOes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-
risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem quaisquer
suspeitas de reagOes adversas através INFARMED, I.P.

Diregdao de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Pode ocorrer hipervolemia, edema pulmonar e/ou faléncia cardiaca com doses ou
velocidade de administragao elevadas.


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Uma velocidade de administracdo elevada pode provocar efeitos cardiovasculares
como resultado da toxicidade ao citrato (deficiéncia em calcio ionizado)
especialmente em doentes com disfuncao hepatica.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 4.4.2 - Sangue. Anti-hemorragicos. Hemostaticos.
12.6 - Corretivos da volémiae das alteracdes eletroliticas. Substitutos do plasma e
das fragOes proteicas do plasma, cdédigo ATC: BO5AA

O conteddo e distribuicdo das proteinas no Octaplas estdo de acordo com a
distribuicdo das proteinas no plasma humano numa concentragdo final de 45 - 70
mg/ml. A maioria das proteinas encontra-se nos limites normais da populacdo de
dadores saudaveis (ver tabela 2). A partir de uma concentracdo média de proteinas
totais de 58 mg/ml, a albumina contribui em 50% (29 mg/ml) e as classes de
imunoglobulinas G, A e M estdo presentes com niveis de 8.1, 1.6 e 0.8 mg/ml,
respetivamente. Os lipidos e lipoproteinas plasmaticas encontram-se em quantidade
reduzida por serem eliminados durante o tratamento solvente/detergente utilizado
para a inativacdo viral. Este facto ndo apresenta relevancia clinica nas indicagdes do
Octaplas.

O processo de fabrico do Octaplas reduz as variagoes inter individuais de conteldo
proteico e mantém as proteinas num estado funcional. O Octaplas apresenta a
mesma atividade terapéutica média das unidades individuais de PFC mas é mais
padronizado que estas. No produto final é determinado o conteido dos fatores da
coagulagdo V, VIII e XI e dos inibidores, proteina C, proteina S e inibidor da
plasmina. Garante-se uma atividade de coagulacdo minima de 0.5 UI/ml para cada
fator de coagulagcdo. Para os inibidores da coagulagdo garante-se um conteldo
minimo igual ou superior a 0.7, 0.3 e 0.2 UI/ml, respetivamente. O contelddo em
fibrinogénio varia entre 1.5 e 4.0 mg/ml. Exceto para o inibidor da plasmina (alfa2-
plasminogénio) que é ligeiramente inferior aos valores de referéncia para as dadivas
de PFC individuais, todos os restantes parametros clinicamente importantes estdo
entre os percentis 2.5-97.5 (tabela 2). No Octaplas, o padrdao multimérico do fator
von Willebrand é idéntico ao do plasma humano normal.

Tabela 2: Parémetros globais e de fatores da coagulagao e inibigdo especificos no
Octaplas

Octaplas
Para Média =+ desvio|Limites de
arametros = n
padrao referéncia*
(n =5)
Tempo de tromboplastina parcial ativada [s] 30£1 28-41
Tempo de protrombina [s] 11£0 10-14**
Fibrinogénio [mg/ml] 2.6 £ 0.1 1.5-4.0**
Fator II da coagulacdo [UI/ml] 1.01 £ 0.07 0.65-1.54
Fator V da coagulacao [UI/ml] 0.76 £ 0.05 0.54-1.45
Fator VII da coagulacdo [UI/ml] 1.09 £ 0.05 0.62-1.65
Fator VIII da coagulagao [UI/ml] 0.80 + 0.07 0.45-1.68




Fator IX da coagulacdo [UI/ml] 0.88 £ 0.10 0.45-1.48
Fator X da coagulacao [UI/ml] 0.99 + 0.05 0.68-1.48
Fator XI da coagulacao [UI/ml] 0.88 £ 0.04 0.42-1.44
Fator XII da coagulacdo [UI/ml] 1.04 + 0.08 0.40-1.52
Fator XIII da coagulacao [UI/ml] 1.03 + 0.06 0.65-1.65
Antitrombina [UI/ml] 0.86 + 0.11 0.72-1.45
Heparina cofactor II [UI/ml] 1.12 £ 0.05 0.65-1.35
Proteina C [UI/ml] 0.86 + 0.08 0.58-1.64
Proteina S [UI/ml] 0.63 £+ 0.08 0.56-1.68
?Ltjll\;lriall]de do cofactor ristocetina(FvW:RCO) 0.93 + 0.08 0.45-1.75
Atividade ADAMTS13# [UI/ml] 1.13 £ 0.17 0.50-1.10%**
Plasminogénio [UI/ml] 0.84 + 0.06 0.68-1.44
Inibidor da plasmina## [UI/ml] 0.61 £ 0.04 0.72-1.32

* definido para um percentil entre 2.5 - 97.5 com base nos resultados de 100
dadores de sangue saudaveis ou

** de acordo com o folheto informativo do teste

# metaloproteina de clivagem dos multimeros do fator de von Willebrand (apresenta
atividade de desintegrina e protease)

#4# alfa2-plasminogénio

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Octaplas apresenta as mesmas propriedades farmacocinéticas do Plasma Fresco
Congelado.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

A inativacdo viral é efetuada pelo método solvente/detergente utilizando a mistura
de 1% de tri-(n-butil)fosfato (TNBP) e 1% de Octoxinol (Triton X-100). Os reagentes
SD sao removidos durante o processo de purificagdo. O produto acabado apresenta
uma concentragcdo maxima de 2 microgramas/ml de TNBP e de 5 microgramas/ml de
Octoxinol.

Os estudos farmacoldgicos e toxicolégicos em animais indicam que estes valores
residuais ndo apresentam problemas clinicos para as indicacbes e dosagens
indicadas.

6. INFORMAC@ES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Citrato de sddio di-hidratado,

Fosfato monossddico di-hidratado e

Glicina

6.2 Incompatibilidades

O Octaplas pode ser misturado com eritrécitos e plaguetas.




O Octaplas ndo deve ser misturado com outros medicamentos devido a possibilidade
de ocorrer precipitacao ou inativagao.

Solugdes contendo calcio ndo devem ser administradas na mesma linha de
administracdo do Octaplas devido a possibilidade de formacao de coagulos.

6.3 Prazo de validade
4 anos.

Apos descongelamento, o produto pode ser armazenado durante 5 dias entre +2°C e
+8°C ou durante 8 horas entre +20°C e +25°C.
Apds abertura do saco, o produto deve ser usado de imediato.

6.4 Precaugdes especiais de conservacao

Conservar no congelador a temperatura inferior a -18°C.
Conservar ao abrigo da luz.
Condigoes de conservagao do medicamento apds descongelamento, ver seccdo 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Sacos estéreis, com capacidade de 300 ml, de PVC selados exteriormente com filme
de poliamida/polietileno contendo 200 ml de Octaplas com grupo ABO especifico.

6.6 Precaucgoes especiais de eliminacao e manuseamento
Nao utilizar depois de ultrapassado o prazo de validade inscrito na embalagem.
Descongelamento do Octaplas:

Banho de agua:
Descongelar o saco dentro da pelicula externa para prevenir a contaminacgdo da
entrada do saco pela dgua do banho.

O tempo de descongelagdo minimo é de 30 minutos a 37°C, num banho de agua
com boa circulagdo. A temperatura do banho ndao deve nunca exceder os 37°C nem
ser inferior a 30°C.

O tempo de descongelagdo depende do numero de sacos inseridos no banho de
agua. Se forem descongelados varios plasmas em paralelo, o processo de
descongelacao pode ser prolongado mas nao deve exceder os 60 minutos.

Sistemas de descongelagao a seco como SAHARA-III:

Colocar o saco no prato de agitacdao conforme as instrugdes do fabricante e
descongelar o plasma utilizando a funcdo de aquecimento rapido. Quando o
mostrador indicar que o Octaplas se encontra a 37°C, terminar o processo e remover
0 saco

Recomenda-se utilizar um protocolo impresso para registar a evolucao da
temperatura e as mensagens de erro em caso de falha do equipamento.
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Outros processos:
Podem ser utilizados outros processos para descongelar o Octaplas desde que
validados para esse fim.

Aquecer o conteido do saco a 37°C antes da administracdo. A temperatura do
Octaplas ndo deve exceder os 37°C. Remover a pelicula externa e examinar o saco
para detecdo de qualquer defeito. O conteldo de sacos defeituosos ndo deve ser
utilizado.

Evitar agitar.

A solucdo devera ser limpida. Ndo utilizar solugdes turvas ou com deposito.

Nao voltar a congelar o Octaplas. Todo a solugdo remanescente deve ser eliminada.
Qualguer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.

Rua dos Lagares d'el Rei 21-C r/c Dto.

1700-268 Lisboa

Portugal

Tel: 21 816 08 20

Fax: 21 816 08 30

8. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

N.° de registo: 2830487- 200 ml de solugdo para perfusdo, 45 - 70 mg/ml, saco
estéril de PVC selado exteriormente com filme de poliamida/polietileno

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: 29 de dezembro de 1998
Data da ultima renovagdo: 15 de julho de 2003
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

21 Novembro 2018
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