REF. MT1522728/21 REG. ISP N° B-1341/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
OCTANINE F 250 LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
250 U.l1. CON SOLVENTE

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

1 NOMBRE DEL MEDICAMENTO

OCTANINE F 250 Ul, 250 Ul de liofilizado y solvente para solucion inyectable
OCTANINE F 500 Ul, 500 Ul liofilizado y solvente para solucion inyectable
OCTANINE F 1000 Ul, 1000 Ul liofilizado y solvente para solucion inyectable

2 COMPOSICION CUALITATIVA'Y CUANTITATIVA

« OCTANINE F 250 Ul se presenta como un liofilizado y solvente para solucion inyectable
conteniendo nominalmente 250 Ul de factor IX de coagulacion humano por frasco.

El producto contiene aproximadamente 50 Ul/mL de factor IX de la coagulacion humano cuando
es reconstituido con lo aprobado en el registro sanitario. (Ph. Eur.).

« OCTANINE F 500 Ul se presenta como un liofilizado y solvente para solucién inyectable que
contiene nominalmente 500 Ul de factor IX de coagulacion humano por frasco.

El producto contiene aproximadamente 100 Ul/mL de factor IX de la coagulacion humano
cuando es reconstituido con lo aprobado en el registro sanitario (Ph. Eur.).

« OCTANINE F 1000 Ul se presenta como un liofilizado y solvente para solucién inyectable que
contiene nominalmente 1000 Ul de factor IX de coagulacion humano por frasco.

El producto contiene aproximadamente 100 Ul/mL de factor IX de la coagulacion humano
cuando es reconstituido con lo aprobado en el registro sanitario (Ph. Eur.).

OCTANINE F se produce a partir del plasma de donantes humanos.

Excipientes con efecto conocido
Este medicamento contiene hasta 69 mg de sodio en 1 frasco ampolla de OCTANINE F 250 Ul o
500 Ul y hasta 0 138 mg de sodio en 1 frasco ampolla de OCTANINE F 1000 UI.

Para la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3 FORMA FARMACEUTICA

Liofilizado y solvente para solucién inyectable.
El liofilizado es blanco o amarillo palido, también se puede presentar como un sélido friable.
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4 CARACTERISTICAS CLINICAS
41 INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento y profilaxis del sangrado en pacientes con Hemofilia B (deficiencia congénita del factor
1X).

Deficiencia adquirida del factor IX.

4.2 POSOLOGIA Y METODO DE ADMINISTRACION

El tratamiento se debe iniciarse bajo la supervision de un médico con experiencia en el tratamiento
de la hemofilia.

Pacientes no tratados previamente
Aun no se ha establecido la seguridad y eficacia de OCTANINE F en pacientes no tratados
previamente.

Vigilancia del tratamiento

Durante el curso del tratamiento, se recomienda la determinacion apropiada de los niveles de factor
IX para guiar la dosis a administrar y la frecuencia de perfusiones repetidas. Los pacientes
individuales pueden variar en su respuesta al factor 1X, lo que demuestra diferentes semividas y
recuperaciones in-vivo. La dosis basada en el peso corporal puede requerir un ajuste en pacientes
con bajo peso o sobrepeso. En el caso de intervenciones quirdrgicas mayores en particular, es
indispensable un control preciso de la terapia de sustitucion mediante analisis de coagulacién
(actividad del factor IX en plasma).

Posologia:

La dosis y duracién de la terapia de sustitucion depende de la gravedad de la deficiencia de factor
IX, de la ubicacién y extension de la hemorragia, y del estado clinico del paciente.

El numero de unidades de factor IX administradas se expresa en unidades internacionales (Ul) las
que estan relacionadas con el estandar actual de la OMS para productos con factor IX. La actividad
plasmatica del factor IX en plasma se expresa como un porcentaje (en relacién con el plasma
humano normal) o en Unidades Internacionales (en relacién con un Estandar Internacional para
factor IX en el plasma).

Una Unidad Internacional (Ul) de actividad de factor IX es equivalente a la cantidad de factor IX en
un mL de plasma humano normal.
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Tratamiento demanda

El calculo de la dosis requerida de factor IX se basa en el hallazgo empirico de que 1 Unidad
Internacional (Ul) de factor IX por kg de peso corporal aumenta la actividad plasmatica de factor IX
en un 1% de la actividad normal. La dosis requerida se determina utilizando la siguiente férmula:

Unidades requeridas = peso corporal (kg) x aumento deseado del factor IX (%) (Ul/dl) x 0,8

La cantidad a administrar y la frecuencia de administraciéon siempre deben estar orientadas a la
efectividad clinica en cada caso individual.

En el caso de los siguientes eventos hemorragicos, la actividad del factor IX no debe caer por
debajo del nivel de la actividad plasmatica dado (en % de lo normal) en el periodo correspondiente.
La siguiente tabla puede usarse para guiar la dosificacion en episodios de sangrado y cirugia:

Grado de hemorragia / Tipo de | Nivel de factor IX | Frecuencia de dosis (horas) / Duracién de
procedimiento quirurgico requerido (%) |la terapia (dias)
(Ul/di)

Hemorragia

Hemartrosis precoz, 20-40 Repita cada 24 horas. Al menos 1 dia,

hemorragia muscular o hasta que se resuelva el episodio de

hemorragia oral sangrado segun lo indicado por el dolor o

se logre la curacion.

Hemartrosis, hemorragia 30 -60 Repita la infusion cada 24 horas durante 3

muscular o hematoma mas a 4 dias o0 mas hasta que se resuelva el

extensos dolor y la discapacidad aguda.

Hemorragias potencialmente 60 - 100 Repita la infusién cada 8 a 24 horas hasta

mortales gue se resuelva la amenaza.

Cirugia

Cirugia Menor 30-60 Cada 24 horas, al menos 1 dia, hasta que

incluyendo extraccion dental se logre la curacién.

Cirugia Mayor 80 - 100 Repita la infusion cada 8-24 horas hasta la
(pre- y/post- | cicatrizacion adecuada de la herida, luego
operatoria) la terapia durante al menos otros 7 dias

para mantener una actividad del factor IX
del 30% al 60% (Ul/dl).

Profilaxis
Para la profilaxis a largo plazo contra el sangrado en pacientes con hemofilia B grave, las dosis
habituales son de 20 a 40 Ul de factor IX por kilogramo de peso corporal a intervalos de 3 a 4 dias.

En algunos casos, especialmente en pacientes mas joévenes, pueden ser necesarios intervalos de
dosificacién mas cortos o dosis mas altas.
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Perfusion continua

No hay suficientes datos disponibles para recomendar la perfusion continua de OCTANINE F en
procedimientos quirurgicos.

Durante el curso del tratamiento, se recomienda una determinacién adecuada de los niveles
plasmaticos del factor IX para poder orientar la dosis a administrar y la frecuencia de las

perfusiones repetidas.

Poblacion pediatrica

En el estudio realizado en 25 nifios menores de 6 afnos, la dosis media administrada por dia de
exposicion fue similar para la profilaxis y el tratamiento del sangrado, es decir, de 35 a 40 Ul/kg de
peso corporal.

Método de Administracion:

Uso intravenoso.

Se recomienda no administrar mas de 2 a 3 mL por minuto.

Para consultar las instrucciones sobre la reconstitucion del medicamento antes de la
administracion, ver la seccion 6.

4.3 CONTRAINDICACIONES:
- Hipersensibilidad al principio activo o hacia alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.

- Reduccion de trombocitos relacionada con la alergia conocida durante el tratamiento con heparina
(trombocitopenia inducida por la heparina [HIT] tipo II).

4.4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO

Hipersensibilidad

Es posible que se produzcan reacciones de hipersensibilidad de tipo alérgico con OCTANINE F.
El producto contiene trazas de otras proteinas humanas distintas al factor IX y la heparina Si se
presentan sintomas de hipersensibilidad, se debe recomendar a los pacientes que suspendan el
uso del producto de inmediato y se comuniquen con su médico. Se debe informar a los pacientes
sobre los primeros signos de reacciones de hipersensibilidad, como picazon, urticaria generalizada,
opresion en el pecho, sibilancia, hipotension y anafilaxia.

En caso de shock, debe ser implementado el tratamiento médico estandar para el shock.

Inhibidores
Después de un tratamiento repetido con productos de factor IX de coagulacion humano, los
pacientes deben ser monitoreados para detectar el desarrollo de anticuerpos neutralizantes
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(inhibidores), que deben cuantificarse en Unidades Bethesda (UB) utilizando pruebas bioldgicas
adecuadas.

Ha habido informes en la literatura que muestran una correlacién entre la apariciéon de inhibidores
del factor IX y reacciones alérgicas. Por lo tanto, los pacientes que experimenten reacciones
alérgicas deben ser evaluados para detectar la presencia de un inhibidor. Cabe sefalar que los
pacientes con inhibidores del factor IX pueden tener un mayor riesgo de anafilaxia en las
siguientes exposiciones al factor IX.

Debido al riesgo de reacciones alérgicas con productos del factor 1X, las administraciones iniciales
del factor IX, de acuerdo con el criterio del médico tratante, deben realizarse bajo ebsersacién
supervision médica donde se pueda proporcionar el tratamiento adecuado en caso de
reacciones alérgicas.

Tromboembolismo

Debido al riesgo potencial de complicaciones trombdticas, la vigilancia clinica de los primeros
signos de coagulopatia trombdética y de consumo, debe iniciarse con pruebas bioldgicas apropiadas
al administrar este producto a pacientes con enfermedad hepatica, a pacientes postoperatorios, a
recién nacidos, o a pacientes con riesgo de fenomenos trombdticos o coagulacion intravascular
diseminada (DIC). En cada una de estas situaciones, el beneficio del tratamiento con Octanine F
debe sopesarse frente al riesgo de presentar estas complicaciones.

Eventos cardiovasculares
En pacientes con factores de riesgo cardiovascular existentes, la terapia de sustitucién con factor 1X
puede aumentar el riesgo cardiovascular.

Complicaciones relacionadas con el catéter

Si se requiere un dispositivo de acceso venoso central (CVAD), se debe considerar el riesgo de
complicaciones relacionadas con el CVAD, incluyendo las infecciones locales, bacteriemia y
trombosis en el sitio del catéter.

Agentes transmisibles

Las medidas estandar para prevenir las infecciones resultantes del uso de medicamentos
preparados a partir de sangre o plasma humanos incluyen la seleccion de donantes, la deteccion de
donaciones individuales y grupos de plasma para marcadores especificos de infeccion y la inclusion
de pasos de fabricacion efectivos para la inactivacion/eliminacion de virus. A pesar de esto, cuando
se administran medicamentos preparados a partir de sangre o plasma humano, la posibilidad de
transmitir agentes infecciosos no puede ser totalmente excluida. Esto también se aplica a virus
desconocidos o emergentes y otros patdgenos.
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Las medidas tomadas se consideran efectivas para los virus con envoltura, como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC), y
para el virus de la hepatitis A sin envoltura (VHA).

Las medidas tomadas pueden tener un valor limitado contra virus no envueltos como Parvovirus
B19. La infeccién por parvovirus B19 puede ser grave en mujeres embarazadas (infeccion fetal) y
en personas con inmunodeficiencia o aumento de la eritropoyesis (por ejemplo, la anemia
hemolitica).

Se debe considerar la vacunacion apropiada (hepatitis A y B) para pacientes que reciben
regularmente/repetidamente concentrados del factor IX derivado de plasma humano.

Se recomienda encarecidamente que cada vez que OCTANINE F de administre a un paciente, se
registre el nombre y el nUmero de lote del producto para mantener una trazabilidad entre el paciente
y el lote del producto.

Pacientes con dietas controladas de sodio

Este medicamento contiene hasta 69 mg de sodio en 1 frasco ampolla de OCTANINE F 250 Ul o
500 Ul, equivalente a 3.45% de la ingesta diaria maxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio
para un adulto y hasta 138 mg de sodio en 1 frasco ampolla de OCTANINE F 1000, equivalente a
6.9% de la ingesta diaria maxima recomendada por la OMS de 2 g de sodio para un adulto.

Para ser tenido en cuenta por pacientes con una dieta controlada de sodio.

Poblacién pediatrica

Las advertencias y precauciones mencionadas se aplican tanto a adultos como a nifos.

4.5 INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han notificado interacciones de los productos del Factor IX de coagulacion humano con otros
medicamentos.

4.6 FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

No se han realizado estudios de reproduccion en animales con el factor IX. Debido a la baja
incidencia de hemofilia B en mujeres, no se cuenta con experiencia sobre el uso del factor IX
durante el embarazo y la lactancia. Por lo tanto, el factor IX debera ser utilizado durante el
embarazo y la lactancia solo si esta claramente indicado.
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4.7 EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS
OCTANINE F no influye sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
4.8 EFECTOS SECUNDARIOS

Resumen del perfil de sequridad

En raras ocaciones se han observado reacciones de hipersensibilidad o seaecieores alérgicas
(que pueden incluir angioedema, irritacidn y escozor en el lugar de la perfusién

, escalofrios, enrojecimiento, urticaria generalizada, dolor de cabeza, picazén, hipotension, letargo,
nauseas, inquietud, taquicardia, opresion en el pecho, hormigueo, vomitos, sibilancias) y en algunos
casos pueden progresar a anafilaxia grave sewvera (incluido shock). En algunos casos, estas
reacciones han progresado a una anafilaxia grave severa, y han ocurrido en estrecha asociacién
temporal con el desarrollo de inhibidores del factor IX (ver también 4.4.). Se han informado casos
de sindrome nefrotico después de un intento de induccion de tolerancia inmune en pacientes con
hemofilia B con inhibidores del factor IX y antecedentes de reaccion alérgica.

En raras ocasiones, se ha observado fiebre.

Los pacientes con hemofilia B pueden desarrollar anticuerpos neutralizantes (inhibidores) del factor
IX. Si se producen estos inhibidores, la afeccién se manifestara como una respuesta clinica
insuficiente. En tales casos, se recomienda contactar a un centro especializado en hemofilia. Se
realizd un estudio con 25 niflos con hemofilia B, de ellos 6 pacientes no fueron tratados
previamente y tuvieron una mediana de numero de dias de exposicion a OCTANINE F de 38 (rango
8-90). Todos los pacientes tenian un nivel de inhibidor de factor 1X <0,4 BU al inicio del estudio. No
se observo inhibidor durante el estudio.

Existe un riesgo potencial de episodios tromboembdlicos después de la administracién de
productos del factor IX, con un mayor riesgo para las preparaciones de baja pureza. El uso de
productos de factor IX de baja pureza ha sido asociado con casos de infarto al miocardio,
coagulacion intravascular diseminada, trombosis venosa y embolismo pulmonar. El uso del factor
IX de alta pureza rara vez se asocia con tales reacciones adversas.

Para obtener informaciéon de seguridad con respecto a los agentes transmisibles, consulte la
Seccién 4 .4.
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Lista tabulada de reacciones adversas
La tabla que se presenta a continuacion sigue la clasificacién de por érganos del sistema MedDRA
(SOC y Nivel de Término Preferido).

Las frecuencias se han evaluado de acuerdo con la siguiente convencién: muy frecuentes (=1/10);
comun (=21/100 a <1/10); poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100); raro (=1/10,000 a <1/1,000); muy
raro (<1/10,000), desconocido (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema Estandar de Reacciones adversas

Clasificacién de Organos Raro Muy raro
MedDRA

Trastornos del sistema . o e

. o hipersensibilidad shock anafilactico
inmunitario

Trastornos vasculares evento tromboembdlico*
Trastornos renales y urinarios sindrome nefrético

trombocitopenia inducida por
Trastornos generales y

. " heparina
alteraciones en el sitio de la P
administracion .
pirexia
L anticuerpos anti factor IX
Investigaciones o
positivo

* Término de nivel mas bajo de MedDRA (LLT)

Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas

Debido a la cantidad de heparina contenida en OCTANINE F, en casos raros se puede observar
una reduccion repentina, inducida por alergia, del recuento de plaquetas en sangre por debajo de
100,000/uL o 50% del recuento inicial (trombocitopenia tipo Il). En pacientes sin hipersensibilidad
a_la _heparina a la heparina, esta disminucion en los trombocitos puede ocurrir entre 6-14 dias
después del inicio del tratamiento. En pacientes con hipersensibilidad previa a la heparina, esta
reduccién puede establecerse en unas pocas horas después del tratamiento.

Esta forma grave de reduccion de plaquetas en la sangre puede estar acompafada de trombosis
arterial y venosa, tromboembolismo, trastornos de coagulacion grave (coagulopatia de consumo) o
necrosis cutdanea en el area de inyeccidén, hemorragia tipo picadura de pulga (hemorragias
petequiales), purpura y heces alquitranadas. Si se observan las reacciones alérgicas especificadas,
las inyecciones con OCTANINE F deben suspenderse inmediatamente. Se debe recomendar al
paciente que no use ningun medicamento que contenga heparina en el futuro. Debido a este efecto
inducido por la heparina en las plaquetas sanguineas, el recuento de plaquetas en sangre del
paciente debe controlarse de cerca, especialmente al inicio del tratamiento.
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Poblacion pediatrica
Se espera que la frecuencia, el tipo y gravedad de las reacciones adversas en los nifios sean las
mismas que en los adultos.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante informar sospechas de reacciones adversas después de la autorizacion del
medicamento. Permite el monitoreo continuo del balance beneficio/riesgo del medicamento. Se
solicita a los profesionales de la salud que informen cualquier sospecha de reacciones adversas a
través del sistema nacional de notificacion.

49  SOBREDOSIS

No se han reportado casos de sobredosis.

5 PROPIEDADEDES FARMACOLOGICAS:
5.1 Propiedades Farmacodinamicas:

Grupo Farmacoterapéutico: Antihemorragicos: factor de la coagulacion sanguinea IX.
Cdédigo ATC: B02BD04.

El Factor IX es una glucoproteina de cadena sencilla con una masa molecular de aproximadamente
68,000 Dalton. Es un factor de coagulacion dependiente de la vitamina K, y se sintetiza en el
higado. El facto IX se activa por el factor Xla en la ruta de coagulacién intrinseca, y por el complejo
factor Vll/factor tisular en la via extrinseca. El factor IX activado, en combinacion con el factor VIII
activado, activan el factor X. El factor X activado convierte la protrombina en trombina. La trombina
luego convierte el fibrindbgeno en fibrina y se forma un coagulo.

La hemofilia B es un trastorno hereditario de la coagulacién de la sangre ligado al sexo, debido a la
disminucion de los niveles de factor IX y produce un sangrado abundante en las articulaciones,
musculo u érganos internos, ya sea de forma espontanea o como resultado de un trauma accidental
0 quirurgico. Mediante la terapia de reemplazo se aumentan los niveles plasmaticos de factor IX, lo
que permite una correccion temporal de la deficiencia de factor y la correccion de las tendencias
hemorragicas.

Poblacion Pediatrica

Se realizd un estudio en 25 nifios menores de 6 anos de edad. De los cuales, 6 pacientes no
fueron tratados previamente. Se investigd la recuperacién después de la administracién de >25 Ul
de OCTANINE F/kg de peso corporal durante los primeros 3 meses de tratamiento y después de 12
- 24 meses. La recuperacion incremental (media geométrica + desviaciéon estandar (SD)., ensayo
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de una etapa, potencia real) se calculd en 0.8 + 1.4 y 0.9 £ 1.3 %/Ul/kg en la primera y segunda
evaluacioén, respectivamente.

5.2 Propiedades Farmacocinéticas

Para Octanine F se obtuvieron los siguientes resultados en un estudio farmacocinético con 13
pacientes con hemofilia B mayores de 12 afios (edad media 28 afios, rango 12-61 afios):

N=13 Mediana Media SD* Minimo Maximo
Recuperacion incremental 1.2 1.3 0.5 0.8 2.4
(Ul x dI'" x UI'" x kg)

AUC*1om 32.4 37.7 13.0 24.5 64.0
(Ul x dI'" x h x UI-" x kg)

Semivida (h) 27.8 29.1 5.2 22.0 36.8
MRT* (h) 39.4 40.0 7.3 30.2 51.6
Depuraciéon (mL x h™' x kg) 3.1 2.9 0.9 1.6 4.1

*AUC = area bajo la curva
*MRT = tiempo medio de residencia
*SD = desviacion estandar

La recuperacién incremental también se probd en un segundo estudio. Un metaanalisis de todas las
evaluaciones de recuperacién (n=19) resulté en una recuperacién media de 1.1 [Ul/dI] / [Ul/kg].

5.3 Datos preclinicos de seguridad

El factor IX de coagulacion humano (del concentrado) es un componente normal del plasma
humano y actua como el factor IX endogeno.

Los estudios en animales son limitados y no muestran riesgos adicionales a los mencionados en
otras secciones de la ficha técnica.

6 DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

De acuerdo con lo aprobado en el registro sanitario
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6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros
medicamentos.

Solo se deben usar los conjuntos de inyeccion/perfusion proporcionados porque la falla del
tratamiento puede ocurrir como consecuencia de la adsorcién del factor IX de coagulacion humano
en las superficies internas de algunos equipos de inyeccién/perfusion.

6.3  Vida util

De acuerdo con lo aprobado en el registro sanitario

Desde el punto de vista microbioldgico, el producto debe usarse de inmediato. Si no se usa
inmediatamente, los tiempos y las condiciones de almacenamiento antes del uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no deberian exceder las 24 horas entre 2 y 8°C, a
menos que la reconstitucién/dilucion se haya realizado en_ condiciones asépticas
controladas y validadas.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Octanine F 250:-Sequn lo autorizado en el registro sanitario.

Octanine F 500/1000=Sequn lo autorizado en el registro sanitario.

No congelar

Conservar el frasco ampolla en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Para las condiciones de almacenamiento después de la reconstitucion del medicamento, ver
seccién 6.3

6.5 PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION Y OTRAS MANIPULACIONES

Lea todas las instrucciones y sigalas cuidadosamente
Durante el proceso descrito a continuacion, se debe mantener la esterilidad
No usar luego de la fecha de vencimiento indicada en la etiqueta y el estuche del producto.

La solucion en la jeringa debe ser clara o ligeramente opalescente. No inyecte soluciones que
estén turbias o tengan depdsitos.

Use la solucion preparada inmediatamente para evitar la contaminacion microbiana.
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250 U.l1. CON SOLVENTE

Utilice unicamente el equipo de inyeccion provisto. El uso de otro equipo de inyeccion/perfusion
puede causar riesgos adicionales y el fracaso del tratamiento.

Instrucciones para preparar la solucion:

(Texto para Set de Administracion IV con Set de transferencia Mix2Vial®)

No use el producto recién retirado del refrigerador. Permita que el solvente y el liofilizado en los
frascos ampolla cerrados alcancen la temperatura ambiente.

Retire los tapones de ambos frascos ampolla y limpie los tapones de goma con uno de los pafios
con alcohol suministrados.

El Mix2Vial® se muestra en la Fig. 1. Coloque el frasco ampolla de solvente en una superficie plana
y sosténgalo firmemente. Tome el Mix2Vial® y pongalo boca abajo. Coloque la parte azul de
Mix2Vial® encima del frasco ampolla de solvente y presione firmemente hacia abajo hasta que
encaje (Fig. 2+3).

powder
¢ adapter
— (transparent)
integrated
filter

solvent
adapter
(blue)

e

Fig. 1 Fig. 3

Coloque el frasco ampolla de liofilizado sobre una superficie plana y sosténgalo firmemente. Tome
el frasco ampolla de solvente con Mix2Vial® y pongalo boca abajo. Coloque la parte transparente
sobre el frasco ampolla de liofilizado y presione firmemente hacia abajo hasta que encaje (Fig. 4).
El solvente fluye automaticamente al frasco ampolla de liofilizado.

Pagina 12 de 18



REF. MT1522728/21 REG. ISP N° B-1341/16
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
OCTANINE F 250 LIOFILIZADO PARA SOLUCION INYECTABLE
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Con los dos frascos ampolla todavia unidos, agite suavemente el frasco ampolla de liofilizado hasta
que el producto se disuelva.

La disolucion se completa en menos de 10 minutos a temperatura ambiente. Se puede producir una
espuma ligera durante la preparacion. Desenrosque el Mix2Vial® en dos partes (Fig. 5). La espuma
desaparecera.

Deseche el frasco ampolla de solvente vacio con la parte azul del Mix2Vial®
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250 U.l1. CON SOLVENTE

Instrucciones para la

Como medida de
y durante la
aumento en la
de la inyecciébn o
un corto tiempo.

Coloque la jeringa en
frasco ampolla boca
jeringa (Fig. 6).

La solucién en la
opalescente.

inyeccion:

precaucién, su pulso
inyeccion. Si se produce
frecuencia de su pulso,
interrumpir la

la parte transparente del
abajo y extraiga la

jeringa debe ser clara o

debe tomarse antes
un marcado
reducir la velocidad
administracion  por

Mix2Vial®. Ponga el
solucién de la

ligeramente

Una vez que la solucidon se haya transferido, sostenga firmemente el émbolo de la jeringa
(manteniéndolo boca abajo) y retire la jeringa del Mix2Vial® (Fig. 7). Deseche el Mix2Vial® y el

frasco ampolla vacio.
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Limpie el sitio de inyeccion elegido con uno de los pafios con alcohol suministrados.
Coloque la aguja de inyeccion proporcionada en la jeringa.

Inserte la aguja de inyeccién en la vena elegida. Si ha utilizado un torniquete para hacer que la
vena sea mas facil de ver, este torniquete debe soltarse antes de comenzar a inyectar Octanine F.
No debe pasar sangre a la jeringa debido al riesgo de formacion de coagulos de fibrina.

Inyecte la solucién en la vena a una velocidad lenta, no mas rapido de 2-3 mL por minuto.

Si se utiliza mas de un frasco ampolla de Octanine F liofilizado para un tratamiento, puede usar la
misma aguja de inyeccién y la misma jeringa de nuevo. El Mix2Vial® es solo para un solo uso.

Todo producto sin utilizar o material sobrante debe ser desechado de acuerdo con los requisitos
locales.
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Instrucciones para preparar la solucion:

(Texto para Set de Administracion IV con Set de transferencia (aguja doble punta vy aguija filtro)

1. Temperar el solvente (agua para inyectables) y el concentrado en los frascos cerrados a
temperatura ambiente. Debe mantenerse esta temperatura durante la reconstitucion.

Si se utiliza un bafio de agua para temperarlos, se debe evitar que el agua entre en contacto
con los tapones de goma o los casquillos de los frascos. La temperatura del bafio de agua no
debe exceder de los 37°C.

2. Retire las tapas del frasco de concentrado y del frasco de agua y limpie los tapones de goma
con un pafo con alcohol.

3. Retire la cubierta protectora de la punta mas corta de la aguja de doble punta asegurandose de
no tocar la punta expuesta de la aguja.

A continuacion, perfore el centro del tapon de goma del frasco de agua con la aguja sostenida
verticalmente.

Para extraer completamente el liquido del frasco de agua, la aguja debe ser introducida en el
tapén de goma de tal forma que solamente penetre el tapon y sea visible en el frasco ampolla.

4. Retire la tapa protectora del extremo largo de la aguja de doble punta, asegurandose de no
tocar la punta expuesta de la aguja.

Sujete el frasco de agua boca abajo por encima del frasco de concentrado y perfore con la
aguja rapidamente el centro del tapén de goma del frasco de concentrado. El vacio dentro del
frasco de concentrado succionara el agua.

5. Retire la aguja de doble punta del frasco de concentrado con el frasco de agua vacio, a
continuacion, gire lentamente el frasco de concentrado hasta que el concentrado se disuelva
completamente. Octanine F se disuelve rapidamente a temperatura ambiente hasta una
solucion clara.

Los medicamentos reconstituidos deben ser inspeccionados visualmente para detectar particulas y
cambios de color, previo a su administracion.

Si el concentrado no se disuelve completamente o se forma un agregado, no use la preparacion.

La solucidn reconstruida debe ser usada solamente en una ocasion.
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Instrucciones para la inyeccion:

Como medida de precaucion, se debe medir el pulso de los pacientes antes y durante la inyeccién
del factor IX. Si hay un incremento marcado del pulso, la velocidad de la inyeccién debe ser
reducida o debe ser interrumpida la administracion.

1.

w

N o o &

Después de haber reconstituido el concentrado en la forma descrita anteriormente, retire la
cubierta protectora de la aguja filtro y perfore el tapon de goma del frasco de concentrado.

Retire la tapa de la aguja filtro y acople la jeringa.

Disponga el frasco con la jeringa acoplada boca abajo, y arrastre la soluciéon dentro de la
jeringa.

Desinfecte la zona de inyeccién con un pano con alcohol.
Retire la aguja filtro de la jeringa y acople la aguja de mariposa en la jeringa.
Inyecte la aguja de mariposa en la vena elegida.

Si Ud. ha usado un torniquete para hacer que la vena sea mas facil de ver, este debe ser
retirado antes de inyectar la solucién de factor IX. Monitorear el pulso antes y durante la
inyeccion.

Inyectar la solucién por via intravenosa a una velocidad lenta de 2 - 3 mL por minuto.

Los pacientes que utilizan mas de un frasco de concentrado de Octanine F para un tratamiento
pueden utilizar la misma aguja de perfusion y la misma jeringa.

La aguja filiro es para un solo uso. Utilice siempre una aguja filtro al transferir la solucién a una
jeringa.

Todo producto sin utilizar o material sobrante debe ser desechado correctamente.

PRESENTACIONES:

(Las autorizadas por el registro)
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