PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

octaplasLG pulver och vétska till infusionsvatska, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

octaplasLG tillhandahalls som pulver och vitska till infusionsvétska, l6sning. En
injektionsflaska innehaller 9-14 g ABO-blodgruppsspecifikt humant plasmaprotein. Efter
beredning med 190 ml vatska innehaller losningen 45-70 mg/ml ABO-blodgruppsspecifikt
humant plasmaprotein. octaplasLG levereras i separata beredningar enligt féljande
blodgrupper:

blodgrupp A

blodgrupp B

blodgrupp AB

blodgrupp O

For information om viktiga koagulationsfaktorer och inhibitorer, se avsnitt 5.1 och tabell 2.
For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Pulver och vatska till infusionsvétska, 16sning.
Pulvret ar en sprod massa med néstan vit eller ljusgul farg.
Vatskan ar klar och farglos.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

e Komplex brist pa koagulationsfaktorer sasom koagulopati pa grund av svar leversvikt
eller massiv transfusion.

e Som erséttning vid brist pa koagulationsfaktor vid akuta situationer da ett specifikt
koagulationsfaktorkoncentrat sasom faktor V eller XI ] ar tillgangligt eller nar en
exakt laboratoriediagnos inte &r mojlig.

e For att snabbt upphéva effekten av orala antikoagulantia (kumarin eller indanedion),
nar ett protrombinkomplexkoncentrat inte ar tillgangligt for anvéndning eller nar
behandling med K-vitamin &r otillracklig pa grund av nedsatt leverfunktion eller vid
akuta situationer.

e Vid potentiellt farliga blddningar i samband med fibrinolysbehandling, t.ex. med
vavnadsplasminogenaktivatorer, hos patienter som inte svarar pa konventionell
behandling.

e | samband med plasmabyte vid t.ex. trombotisk trombocytopen purpura (TTP).



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering:

Doseringen beror pa den kliniska situationen och den underliggande sjukdomen, men 12-15
ml octaplasLG/kg kroppsvikt &r en allmant accepterad initial dos. Detta bor 6ka patientens
koagulationsfaktorniva i plasma med cirka 25 %.

Det &r viktigt att dvervaka svaret bade kliniskt och genom bestdmning av t.ex. aktiverad
partiell tromboplastintid (aPTT), protrombintid (PT) och/eller specifika
koagulationsfaktoranalyser.

Dosering vid koagulationsfaktorbrist:

Normalt uppnas en tillracklig hemostatisk effekt vid mindre och mattliga blodningar eller
operationer hos patienter med brist pa koagulationsfaktor efter en infusion av 5-20 ml
octaplasLG/kg kroppsvikt. Detta bor 6ka patientens koagulationsfaktorniva i plasma med
cirka 10-33 %. Vid storre blodningar eller operationer skall expertrad inhamtas fran
hematolog.

Dosering vid TTP och blddningar vid intensiva plasmabyten:
| samband med terapeutiska plasmabyten skall expertrad inhamtas fran hematolog.

Hos TTP-patienter skall hela den utbytta plasmavolymen ersattas med octaplasLG.

Administreringssatt:

Administreringen av octaplasLG maste vara baserat pa ABO-blodgruppsbestamning. |
nodsituationer kan octaplasLG for blodgrupp AB betraktas som universalplasma eftersom den
kan administreras till alla patienter oberoende av blodgrupp.

octaplasLG skall administreras som intravends infusion efter beredning genom ett ventilerat
infusionsaggregat med filter enligt beskrivning under avsnitt 6.6. Aseptisk teknik maste
anvandas under hela infusionen.

Den beredda lésningen ar klar till 1att opalskimrande.

Citratforgiftning kan intr&ffa nar mer &n 0,020-0,025 mmol citrat per kg per min
administreras. Darfor bor infusionshastigheten inte dverskrida 1 ml octaplasLG per kg per
min. Toxiska effekter av citrat kan minskas genom att ge kalciumglukonat intravendst i en
annan ven.

Den beredda produkten ska administreras vid en tolererbar temperatur for att férhindra
hypotermi men inte Gver 37 °C.

Pediatrisk population
Data for barn och ungdomar (0-16 ar) ar begransad (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1).
4.3 Kontraindikationer

IgA-brist med kanda antikroppar mot IgA.

Overkanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot nagot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1 eller restprodukter fran tillverkningsprocessen sdsom beskrivs i avsnitt 5.3.

Svar protein S-brist.



4.4 Varningar och forsiktighet
octaplasL G ska inte anvandas:

e som volymokare.

e vid blodningar orsakade av koagulationsfaktorbrist dar ett specifikt faktorkoncentrat finns
att tillga.

e for att korrigera hyperfibrinolys vid levertransplantation eller andra tillstand med
komplicerade stérningar i hemostasen orsakade av brist pa plasmainhibitorn, dven kallad
op-antiplasmin.

octaplasL G skall anvandas med forsiktighet vid foljande tillstand:
e IgA-brist.
e Plasmaproteinallergi.

e Tidigare reaktion mot FFP eller solvent-detergentbehandlad plasma (inklusive
octaplasLG).

o Manifesterad eller latent hjartsvikt.

e Lungbddem.

For att minska risken for venos tromboembolism orsakad av den reducerade protein S-
aktiviteten i octaplasLG jamfort med vanlig plasma (se avsnitt 5.1) skall férsiktighet och
lampliga atgarder vidtas for alla patienter med risk for trombotiska komplikationer.

Vid intensiva plasmabyten skall octaplasLG endast anvandas for att korrigera onormal
koagulation n&r onormala blodningar intraffar.

Virussakerhet

Standardatgarder for att forhindra att infektioner 6verfors fran lakemedel som ér tillverkade
av humant blod eller plasma inkluderar urval av givare, test av individuella donationer och
plasmapooler for specifika infektionsmarkdrer samt att effektiva tillverkningssteg for
inaktivering/eliminering av virus ar en del av tillverkningsprocessen. Trots detta kan risken
for dverforing av infektios agens inte helt uteslutas néar lakemedel som tillverkats av humant
blod eller plasma ges. Detta galler &ven nya, hittills ok&nda virus och andra patogener.
Atgérderna som vidtagits anses effektiva mot holjeférsedda virus som HIV, HBV och HCV.
Atgérderna kan vara av begransat varde mot icke héljeférsedda virus som HAV, HEV och
parvovirus B19.

Parvovirus B19-infektion kan vara allvarlig for gravida kvinnor (fetal infektion) eller
individer med nedsatt immunfdrsvar eller patienter med 6kad erytropoes (t.ex. hemolytisk
anemi). HEV kan ocksa ha allvarlig paverkan pa seronegativa gravida kvinnor. octaplasLG
skall darfor endast ges till dessa patienter om starkt indicerat.

Lamplig vaccinering (t.ex. mot HAV och HBV) av patienter som regelbundet far lakemedel
framstéllda av humant blod eller plasma bor 6vervégas.

Dessutom har ett steg for att eliminera prioner lagts till.

Blodgruppsspecifik administrering

Administrering av octaplasLG maste vara baserat pa ABO-blodgruppsbestamning. |
nodsituationer kan octaplasLG for blodgrupp AB betraktas som universalplasma eftersom den
kan administreras till alla patienter oberoende av blodgrupp.

Patienterna skall vara under observation minst 20 minuter efter administrering.
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Anafylaktiska reaktioner

Om anafylaktisk reaktion eller chock intraffar maste infusionen stoppas omedelbart.
Behandlingen skall folja riktlinjerna for chockbehandling.

Sparbarhet
For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Pediatrisk population

Nagra fall av hypokalcemi, mojligen pa grund av citratbindning, har observerats under
terapeutiskt plasmabyte i den pediatriska populationen (se avsnitt 4.8). Overvakning av
joniserat kalcium rekommenderas under sadan anvandning av octaplasLG.

Interferens med serologiska tester

Passiv overforing av plasmakomponenter fran octaplasLG (t.ex. p-humant
koriongonadotropin, B-hCG) kan leda till missvisande laboratorieresultat hos mottagaren.
Exempelvis har ett falskt positivt graviditetstest rapporterats till foljd av passiv 6verforing av
B-hCG.

Detta lakemedel innehaller hogst 920 mg natrium per flaska, motsvarande hogst 46 % av
WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Interaktioner:

Interaktioner med andra lakemedel &r inte k&nda.

Inkompatibiliteter:

e octaplasLG kan blandas med réda blodkroppar och trombocyter om ABO-kompatibilitet
hos bada beredningarna iakttas.

e octaplasLG far inte blandas med andra lakemedel, eftersom inaktivering och utféllning
kan intraffa.

e FOr att undvika koagulering far 16sning som innehaller kalcium inte administreras i
samma intravendsa infart som octaplasLG.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Sékerheten av octaplasL G vid anvandning hos gravida har inte fastlagts i kontrollerade
kliniska studier. Det ar inte kant om octaplasLG kan paverka reproduktionsférmagan.
Produkten skall darfor ges till gravida och ammande kvinnor endast om alternativa
behandlingar anses oldampliga.

Angaende potentiell risk for éverforing av parvovirus B19 och HEV, se avsnitt 4.4.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvéanda maskiner

Efter ambulant infusion bor patienten vila en timme.
octaplasLG har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner.



4.8 Biverkningar

| sallsynta fall kan 6verkanslighetsreaktioner observeras. Dessa ér vanligen milda reaktioner
av allergityp, som bestar av lokaliserad eller generaliserad urtikaria, hudrodnad, hudrodnad i
ansiktet och klada. Allvarligare former kan kompliceras av hypotension eller angio6dem i
ansiktet eller strupen. Om andra organsystem — de kardiovaskuldra, respiratoriska eller
gastrointestinala systemen — ar involverade kan reaktionen betraktas som anafylaktisk eller
anafylaktoid. Anafylaktiska reaktioner kan sétta in snabbt och vara allvarliga;
symptomkomplexet kan inkludera hypotension, takykardi, bronkialspasm, vasande
andningsljud, hosta, dyspné, illamaende, krakning, diarré, buk- eller ryggsmarta. Allvarliga
reaktioner kan leda till chock, svimning, andningssvikt och i mycket sallsynta fall till doden.
Hog infusionshastighet kan i séllsynta fall orsaka kardiovaskuléra effekter som ett resultat av
citrattoxicitet (sankt joniserat kalcium), speciellt hos patienter med nedsatt leverfunktion. Vid
plasmabyte &r symtom som beror pa citrattoxicitet, som t.ex. trotthet, parestesi, tremor och
hypokalcemi, sallsynta.

Transfusionsrelaterad akut lungskada har rapporterats hos patienter som fatt octaplasLG.
Syndromet kénnetecknas framst av debut inom 6 timmar efter administrering av octaplasLG,
hypoxemi och bilateralt lungddem ej orsakat av cirkulationsoverbelastning.

Foljande biverkningar har identifierats under kliniska studier av octaplasLG och dess
foregangare octaplas och deras anvandning efter godkannandet:

Frekvenser har utvérderats enligt foljande kriterier: mycket vanlig (>1/10); vanlig (=1/100 till
<1/10); mindre vanlig (>1/1 000 till <1/100); s&llsynt (>1/10 000 till <1/1 000); mycket
sallsynt (<1/10 000), ingen kand frekvens (gar inte att uppskatta utifran tillgangliga data).

Tabell 1: Biverkningar som identifierats for octaplasL G

Klassificering av Vanliga Mindre Séallsynta Mycket séllsynta Ingen kéand
organsystem* (2 1/200 vanliga (2 1/10 000 (< 1/10 000) frekvens$
till (= 1/1 000 till
< 1/10) till < 1/1 000)
< 1/100)
Blodet och lymfsystemet hemolytisk anemi
hemorragisk diates
Immunsystemet anafylaktoid | 6verkanslighet | anafylaktisk chock
reaktion anafylaktisk reaktion
Psykiska storningar angest
agitation
rastloshet
Centrala och perifera hypoestesi yrsel
nervsystemet parestesi
Hjartat hjartstillestand
arytmi
takykardi
Blodkarl tromboembolism (LLT)

hypotension
hypertension
cirkulationskollaps
hudrodnad i ansiktet

Andningsvégar, brdstkorg hypoxi andningssvikt transfusionsrelaterad
och mediastinum pulmonell blédning akut lungskada
bronkialspasm
lungédem
dyspné

andningsstorning




Klassificering av Vanliga Mindre Séllsynta Mycket séllsynta Ingen kénd
organsystem* (= 1/200 vanliga (= 1/120 000 (< 1/10 000) frekvens$
till (2 1/1 000 till
<1/10) till < 1/1 000)
< 1/100)
Magtarmkanalen krékningar buksmarta
ilamaende
Hud och subkutan vavnad | urtikaria utslag (erytematdsa)
klada hyperhidros
Muskuloskeletala systemet ryggsmarta
och bindvav
Allmanna symtom pyrexi brostsmérta

och/eller symtom vid
administreringsstallet

obehagskénsla i brostet
frossa

lokaliserat 6dem
olustkansla

lokal reaktion vid
administreringsstallet

Undersokningar

positivt antikroppstest
minskad syremaéttnad

Skador och forgiftningar transfusionsrelaterad
och cirkulationséverbelastning
behandlingskomplikationer citrattoxicitet
hemolytisk
transfusionsreaktion

*Denna tabell innehaller MedDRA Preferred Terms (PT) savida ej annat anges.
SSpontanrapporterade data

LLT, MedDRA Lowest Level Term

Pediatrisk population

Under plasmabytesprocedurer kan hypokalcemi observeras i den pediatriska populationen,
sarskilt hos patienter med leverfunktionsrubbningar eller vid hdg infusionshastighet.
Overvakning av joniserat kalcium (se avsnitt 4.4) rekommenderas under sddan anvandning av
octaplasLG (se avsnitt 4.2).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
majligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

e Hoga doser eller hdg infusionshastighet kan medféra
hypervolemi/cirkulationséverbelastning, lungédem och/eller hjartsvikt.

e Hdg infusionshastighet kan orsaka kardiovaskuldra effekter som ett resultat av
citrattoxicitet (sankt joniserat kalcium), speciellt hos patienter med nedsatt
leverfunktion.



http://www.lakemedelsverket.se

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Blodsubstitut- och plasmaproteiner.
ATC-kod: BO5A A.

Innehallet och férdelningen av plasmaproteiner i octaplasLG i den slutliga produkten ar
jamforbara med nivaerna i ramaterialets FFP, dvs. 45-70 mg/ml och de huvudsakliga
plasmaproteinerna ar alla inom referensomradena for friska blodgivare (se tabell 2).

Albumin star for 55 % (31 mg/ml) av det genomsnittliga totala proteininnehallet pa 55 mg/ml
medan nivaerna av immunglobulinklasserna G, A och M ar 6,9, 1,4 och 0,4 mg/ml. SD-
behandlingen och reningen minskar emellertid innehallet av lipider och lipoproteiner. Detta
har ingen betydelse for octaplasLGs indikationer.

Tillverkningsprocessen jamnar ut variationerna mellan olika givare och bibehaller
plasmaproteinerna i funktionellt tillstand. Darfor har octaplasLG samma kliniska aktivitet som
en genomsnittlig FFP-enhet fran en enda givare men ar mer standardiserad. Den slutliga
produkten testas med avseende pa koagulationsfaktorerna V, VIII och XI, och hammarna
protein C, protein S och plasmininhibitorn. Ett minimum pa 0,5 IE/ml erhalls for var och en
av de tre koagulationsfaktorerna, medan inhibitornivaerna ar garanterat lika med eller hogre
an 0,7, 0,3 och 0,2 IE/ml. Fibrinogenhalten ar mellan 1,5 och 4,0 mg/ml. Vid
rutinframstallning ligger alla kliniskt viktiga parametrar inom percentilerna 2,5-97,5 for FFP
fran en enskild givare, med undantag av plasmininhibitorn (aven kallad o2-antiplasmin) som
ligger strax under (se tabell 2). octaplasLG uppvisar samma multimerstruktur hos von
Willebrandfaktorn som normal plasma.

Tabell 2: Globala koagulationsparametrar och specifika koagulationsfaktorer och
hammare i octaplasLG

octaplasLG
Parameter Medel- e standard- Refeorens-
avvikelse omrade *
(n=3)
Aktiverad partiell tromboplastintid [s] 29+2 28-41
Protrombintid [s] 11+0 10-14**
Fibrinogen [mg/ml] 3,1+£0,2 1,5-4,0**
Koagulationsfaktor Il [IE/mI] 0,90 + 0,00 0,65-1,54
Koagulationsfaktor V [IE/ml] 0,90 £ 0,00 0,54-1,45
Koagulationsfaktor VII [IE/mI] 1,13 +0,06 0,62-1,65
Koagulationsfaktor V111 [IE/mI] 0,93+0,12 0,45-1,68
Koagulationsfaktor IX [IE/mI] 1,40+ 0,10 0,45-1,48
Koagulationsfaktor X [IE/ml] 1,03 + 0,06 0,68-1,48
Koagulationsfaktor XI [IE/mI] 0,80 £ 0,00 0,42-1,44
Koagulationsfaktor XII [IE/mI] 1,00 £ 0,04 0,40-1,52
Koagulationsfaktor X111 [IE/mI] 0,90 £ 0,02 0,65-1,65
Antitrombin [IE/mI] 1,06 £ 0,05 0,72-1,45
Heparin-kofaktor Il [IE/mI] 1,18 + 0,06 0,65-1,35
Protein C [IE/ml] 1,03 £ 0,06 0,58-1,64




octaplasLG
(n=3)
Protein S [IE/ml] 0,67 £ 0,06 0,56-1,68
von Willebrandfaktor ristocetin-kofaktor -aktivitet [IE/ml] 0,95+0,10 0,45-1,75
ADAMTS13#-aktivitet [IE/mI] 0,92 £0,03 0,50-1,10**
Plasminogen [IE/mI] 0,86 £ 0,03 0,68-1,44
Plasmininhibitor® [IE/mI]I 0,47 + 0,06 0,72-1,32

* Enligt [1,2] som baseras pa test av 100 friska blodgivare och som definieras av percentilerna 2,5 och 97,5; eller
** enligt bipacksedeln i testkitet.

#* ADAMTS-13 (disintegrin and metalloproteinas with a thrombospondin type 1 motif, member 13). Aven kallat
von Willebrandfaktor-klyvande proteas (VWFCP).

# Aven kallat o-antiplasmin.

Kliniska studier:

Vid en oblindad, multicenter, postmarketing-studie undersoktes sakerheten, tolerabiliteten och
effekten av octaplasLG hos 37 nyfodda/spadbarn (0 till 2 ar), och 13 barn och ungdomar (>2
till 16 ar). Fyrtio patienter hade hjartkirurgi, 5 ortotopisk levertransplantation och 5 kravde
ersattning av flera koagulationsfaktorer (4 av dessa patienter hade sepsis). Hos de 28 patienter
som gavs bypassforberedande infusioner (samtliga <2 ar gamla) var medeldosen 20,2 ml/kg.
For 20 andra patienter var medeldosen av den fosta infusionen 16,5 ml/kg hos patienter <2 ar
och 12,7 ml/kg hos patienter >2 ar. Det fanns inga rapporterade fall av hyperfibrinolys eller
tromboembolism som beddmdes vara relaterade till behandling med octaplasLG. Resultaten
fran de hemostatiska tester som utfordes efter infusion med octaplasLG var inom de intervall
som kan forvantas for patienter som kraver plasmainfusioner vid indikationer pa blédning.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
octaplasLG har liknande farmakokinetiska egenskaper som FFP.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Virusinaktivering utférs med tri-n-butyl-fosfat (TNBP) och oktoxynol (Triton X-100). Dessa
S/D-reagenser avlagsnas under reningsproceduren. Den maximala mangden TNBP och
oktoxynol i slutprodukten &r lagre &n < 2 respektive < 5 pg/ml.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pulver:
Natriumdivatefosfatdihydrat
Citronsyramonohydrat

[*] Hellstern P, Sachse H, Schwinn H, Oberfrank K. Manufacture and characterization of a solvent/ detergent-
treated human plasma. Vox Sang 1992; 63:178-185

[4] Beeck H, Hellstern P. In vitro characterization of solvent/detergent-treated human plasma and of quarantine
fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Suppl. 1):219-223
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Fosforsyra
Glycin

Vatska:
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

octaplasLG kan blandas med réda blodkroppar och trombocyter om ABO-kompatibilitet
hos bada beredningarna iakttas.

octaplasLG far inte blandas med andra ldkemedel, eftersom inaktivering och utfallning
kan intréffa.

For att undvika koagulering far I6sning som innehaller kalcium inte administreras i
samma intravendsa infart som octaplasLG.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

Kemisk och fysikalisk stabilitet for den beredda I6sningen har pavisats under 8 timmar vid
rumstemperatur (hogst 25 °C). Ur mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas
omedelbart efter beredning. Om produkten inte anvands omedelbart ansvarar anvéndaren for
forvaringstider vid anvandning och forhallanden fore anvandning. Den beredda I6sningen far
inte frysas eller forvaras i kylskap.

Delvis anvanda flaskor ska kasseras.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Far ej frysas.
Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje forpackning octaplasLG innehaller:

9-14 g humant protein i en flaska (typ I-glas) med en propp (bromobutylgummi) och ett
snapplock

190 ml vitska (vatten for injektionsvatskor) i en pase

1 dverforingsset

2 alkoholservetter

Forpackningsstorlek pa 1.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Anvand inte efter utgangsdatumet pa etiketten.

Overfor inte den beredda produkten tillbaka till pasen med vatten for injektionsvatskor (WFI).

Kontrollera alla komponenter (flaska, overforingsset, pase) for skador fore anvandning.
Anvand inte skadade komponenter.



Instruktioner for anvandning och hantering samt destruktion

Las alla anvisningar och f6lj dem noggrant!

Aseptisk teknik maste anvandas under det forfarande som beskrivs nedan.

Fore beredning ska bade pulvret (octaplasLG) och vétskan (WFI) varmas upp till
rumstemperatur i oéppnade behallare.

Produkten bereds vanligtvis inom cirka 15 minuter vid rumstemperatur. Om pulvret inte &r
upplost inom 30 minuter ska produkten kasseras.

Beredning

1.

no

Beredning av octaplasLG ska ske vid rumstemperatur. Ta bort snapplocket pa
pulverflaskan (octaplasLG) sa att den mittersta delen av gummiproppen blir synlig.
Desinficera gummiproppen med en alkoholservett och lat den torka.

Ta bort blistret fran 6verforingssetet och stang klamman pa éverforingsslangen.

Ta bort den yttre forpackningen pd WFI-pasen. Ta bort det bla skyddslocket fran pasens
utlopp. Vidror inte gummiproppen pa utloppet for att bibehalla steriliteten.

Anslut dverforingssetet till pulverflaskan (octaplasLG) genom att perforera
gummiproppen i mitten med spetsen. Oppna ventilen bredvid spetsen.

Anslut dverforingssetet till WFI-pasen genom att trycka nalen igenom det bla utloppet.
Kontrollera att 6verforingssetet ar ordentligt anslutet, hall/lhang WFI-pasen vertikalt
ovanfor pulverflaskan och 6ppna klamman. WFI flodar automatiskt in i pulverflaskan
(octaplasLG). Starta genom att varsamt snurra pulverflaskan under WFI-6verforingen.
Nar 6verforingen ar helt avslutad, ta bort spetsen fran pulverflaskan och kassera
overforingssetet och den tomma WFI-pasen.

Fortsatt att varsamt snurra pulverflaskan tills pulvret ar helt uppldst. Skaka inte flaskan
for att forhindra skumbildning. Vanligtvis ska pulvret vara helt upplost inom cirka

15 minuter.

Den beredda l6sningen ska vara klar till latt opalskimrande.

octaplasLG maste administreras som en intravends infusion med ett ventilerat
infusionsaggregat med ett filter for att ta bort eventuella kvarvarande partiklar. Kommersiellt
tillgangliga ventilerade infusionsaggregat for transfusion av blodprodukt med ett integrerat
filter med en porstorlek pa 170-200 um kan anvandas.

Mer information om administrering av den beredda produkten finns i avsnitt 4.2
(Administreringssatt).

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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