FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

OctaplasmaLG (A) 45-70 mg/ml solucion para perfusion
OctaplasmaLG (B) 45-70 mg/ml solucién para perfusion
OctaplasmaLG (AB) 45-70 mg/ml solucién para perfusion
OctaplasmaLG (0) 45-70 mg/ml solucién para perfusién

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Bolsa de 200 ml que contiene entre 9 y 14 g de proteinas de plasma humano especificas del grupo
sanguineo ABO (45-70 mg/ml). OctaplasmalLG esté disponible en presentaciones diferenciadas segun los
siguientes grupos sanguineos:

Grupo sanguineo A
Grupo sanguineo B
Grupo sanguineo AB
Grupo sanguineo O

Para obtener mas informacidn sobre los factores de coagulacién y los inhibidores, ver seccion 5.1 y tabla 2.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para perfusion.
La solucion congelada es de un color (ligeramente) amarillo.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

o Deficiencias complejas de factores de coagulacion como coagulopatias debidas a un fallo hepético
grave 0 a una transfusién masiva.

e Tratamiento de sustitucion en caso de deficiencias de los factores de coagulacion, si no se dispone de
un concentrado del factor de coagulacion especifico (como el factor V o el factor XI) o en situaciones
de emergencia cuando no se puede realizar un diagnostico analitico preciso.

e Reversion rapida de los efectos de anticoagulantes orales (del tipo cumarina o indanodiona), cuando no
se dispone de un concentrado de complejo de protrombina o cuando la administracion de vitamina K
es insuficiente debido a una funcion hepética alterada o en situaciones de emergencia.

e Hemorragias potencialmente peligrosas durante el tratamiento con fibrinoliticos, utilizando, por
ejemplo, activadores tisulares del plasminégeno, en pacientes que no responden a las medidas
convencionales.

e Procedimientos de recambio plasmatico terapéutico, que incluyen los de la purpura trombocitopénica
trombatica (PTT).

4.2. Posologia y forma de administracion

1de12



Posologia

La dosis depende de la situacién clinica y el trastorno subyacente, pero la dosis inicial suele ser de entre 12
y 15 ml de OctaplasmalL.G/kg de peso corporal. Esta dosis deberia incrementar los niveles de los factores de
coagulacion plasmaticos del paciente en aproximadamente un 25 %.

Es importante monitorizar la respuesta, tanto clinicamente como realizando mediciones, por ejemplo, del
tiempo de tromboplastina parcial activada (TTPa), tiempo de protrombina (TP) y/o ensayos especificos del
factor de coagulacion.

Posologia para las deficiencias en los factores de coagulacién

Normalmente se alcanza un efecto hemostatico adecuado en hemorragias menores y moderadas o en
cirugia en pacientes con deficiencia de factores de coagulacién tras una perfusion de entre 5y 20 ml de
OctaplasmaLG/kg de peso corporal. Esta dosis deberia incrementar los niveles del factor de coagulacion de
plasma del paciente aproximadamente un 10-33 %. En caso de hemorragia mayor o intervencion
quirdrgica, debera consultarse con un hematologo.

Posologia para la PTT y hemorragias en recambio plasmatico intensivo

Para procedimientos de recambio plasmatico terapéutico, se debe buscar el asesoramiento experto de un
hematologo.

En pacientes con PTT, el volumen total de plasma intercambiado se debe sustituir por OctaplasmaLG.

Forma de administracion

La administracion de OctaplasmalLG se debe realizar de forma especifica para el grupo sanguineo
considerando el grupo ABO. En casos de emergencia, el grupo sanguineo AB de OctaplasmalL.G se puede
considerar como plasma universal, puesto gue se puede administrar a todos los pacientes con
independencia de su grupo sanguineo.

Tras su descongelacion, Octaplasmal.G se debe administrar mediante perfusion intravenosa utilizando un
equipo de perfusion con filtro, tal y como se describe en la seccidn 6.6. Se debe usar una técnica aséptica
durante la perfusion.

Después de descongelarse, la solucion es transparente o ligeramente opalescente y libre de particulas
sélidas o gelatinosas.

Puede darse toxicidad por citrato si se administran mas de 0,02-0,025 mmol de citrato por kg y minuto. Por
ello, la velocidad de perfusion del OctaplasmalLG no debe superar 1 ml por kg y minuto.

Los efectos tdxicos del citrato se pueden minimizar administrando gluconato de calcio por via intravenosa
en otra vena.

Poblacion pediatrica
Los datos sobre el uso en nifios y adolescentes (0-16 afios) son limitados (ver secciones 4.4, 4.8.y 5.1).

4.3. Contraindicaciones

Deficiencia de IgA con anticuerpos contra IgA documentados.

Hipersensibilidad al principio activo, o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1 0 a
residuos del proceso de fabricacion como se indica en la seccion 5.3.

Deficiencia grave de proteina S.
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4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

OctaplasmaL.G no debe utilizarse:

e Como expansor de volumen.

e En caso de hemorragia debida a deficiencias de factores de coagulacién donde pueda utilizarse un
concentrado especifico de factor.

e Para corregir la hiperfibrindlisis en el trasplante hepéatico u otros trastornos con alteraciones complejas
de la hemostasia provocadas por una deficiencia del inhibidor de la plasmina, denominado también
a2-antiplasmina.

OctaplasmalL.G deber4 utilizarse con precaucién en los siguientes trastornos:
o Deficiencia de IgA.

e Alergia a proteinas del plasma.

e Reacciones previas al plasma fresco congelado (PFC) o a OctaplasmaLG.

e Descompensacion cardiaca manifiesta o latente.

e Edema pulmonar.

Para reducir el riesgo de tromboembolia venosa provocada por la baja actividad de la proteina S de
OctaplasmaLG en comparacion con el plasma normal (ver seccién 5.1), debera prestarse especial atencion
y deberdn considerarse medidas especiales en todos los pacientes con riesgo de complicaciones
tromboticas.

En procedimientos de recambio plasmatico intensivos, OctaplasmalLG solo debera utilizarse para corregir
la anormalidad en la coagulacion cuando se produzca una hemorragia anémala.

Seguridad viral

Entre las medidas estandar para prevenir infecciones resultantes del uso de medicamentos preparados con
plasma o sangre humana se incluyen la seleccion de donantes, el andlisis de donaciones individuales y
mezclas de plasma en busca de marcadores especificos de infeccion, y la inclusién de procedimientos de
fabricacion efectivos para inactivar o eliminar virus. A pesar de ello, cuando se administran medicamentos
preparados con plasma o sangre humana, la posibilidad de transmitir agentes infecciosos no se puede
excluir totalmente. Esto también se aplica a virus desconocidos y emergentes y otros patdgenos.

Las medidas tomadas se consideran efectivas para virus con envoltura como el VIH, VHB y VHC. Las
medidas tomadas pueden tener un valor limitado frente a los virus sin envoltura, como el VHA, el VHE y
el parvovirus B19.

La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave en mujeres embarazadas (infeccion del feto) y para
personas con inmunodeficiencia o eritropoyesis creciente (por ejemplo, anemia hemolitica). EI VHE
también puede afectar gravemente a mujeres seronegativas embarazadas. Por ello, OctaplasmalLG debera
administrarse Gnicamente a estos pacientes que realmente lo necesiten.

Debera considerarse la vacunacion (por ejemplo, contra el VHB y el VHA) de aquellos pacientes que
reciban de forma regular medicamentos derivados de sangre humana o plasma.

Adicionalmente, se ha incorporado un paso de eliminacion de priones.
Administracién segun el grupo sanguineo especifico

La administracion de OctaplasmaL G debe basarse en la especificidad del grupo sanguineo ABO. En casos
de emergencia, el grupo sanguineo AB de OctaplasmaLG se puede administrar a todos los pacientes con
independencia del grupo sanguineo.
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Los pacientes deberdn estar en observacion como minimo durante los 20 minutos siguientes a la
administracion.

Reacciones anafilacticas

En caso de reaccién o shock anafiléctico, la perfusion deberd detenerse inmediatamente. El tratamiento
deberd seguir las directrices del tratamiento del shock.

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Interferencia con pruebas serolégicas

La transmision pasiva de componentes de plasma de OctaplasmalLG (p. €j., gonadotropina coridnica
humana B; B-hCG) puede ocasionar resultados laboratorios falsos en el receptor. Por ejemplo, se han

reportado falsos positivos en los resultados de tests de embarazo a causa de la transmision pasiva de B-
hCG.

Este medicamento contiene un maximo de 920 mg de sodio por bolsa equivalente a un maximo del 46% de
la ingesta méaxima diaria de 2 mg de sodio recomendada por la OMS para un adulto.

Poblacidn pediatrica

Se han observado algunos casos de hipocalcemia, posiblemente debida a la unién del citrato, durante el
recambio plasmatico terapéutico en la poblacion pediatrica (ver seccion 4.8). Se recomienda vigilar el
calcio ionizado durante este uso de OctaplasmalLG..

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Interacciones:
No se han identificado interacciones con otros medicamentos.
Incompatibilidades:

e El producto Octaplasmal.G puede mezclarse con glébulos rojos y plaquetas si la compatibilidad ABO
es respetada en ambas preparaciones.

e OctaplasmalLG no debe mezclarse con otros medicamentos, pues puede producirse inactivacion y
precipitacion.

e Para evitar la posible formacion de coagulos, las soluciones que contienen calcio no deberan
administrarse por la misma via intravenosa que OctaplasmaLG.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

La seguridad de la administracion de OctaplasmalLG en el embarazo humano no se ha probado en ensayos
clinicos controlados. Se desconoce si OctaplasmalLG puede afectar a la capacidad reproductiva. El
producto solo debera administrarse a una mujer embarazada o en periodo de lactancia si los tratamientos
alternativos no se consideran apropiados.

En caso de riesgo potencial de transmision de parvovirus B19 y VHE, ver seccion 4.4

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Tras la perfusion ambulatoria, el paciente debera descansar durante una hora.

La influencia de OctaplasmaLG sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o
insignificante.
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4.8. Reacciones adversas

Raramente pueden observarse reacciones de hipersensibilidad. Estas seran, normalmente, reacciones
alérgicas moderadas que consisten en urticaria local o generalizada, eritema, rubor y prurito. Las formas
mas severas pueden llevar a complicaciones como hipotension o angioedema facial o laringeo. Si se ven
afectados otros sistemas - cardiovascular, respiratorio o gastrointestinal —, la reaccion podra considerarse de
tipo anafilactico o anafilactoide. Las reacciones anafilacticas pueden tener un comienzo agudo y pueden ser
graves; el cuadro sintomético puede incluir hipotensién, taquicardia, broncoespasmo, sibilancias, tos,
disnea, nauseas, vomitos, diarrea, dolor de espalda o abdominal. Las reacciones graves pueden evolucionar
a shock, sincope, fallo respiratorio y muy raramente incluso a la muerte.

Una velocidad de perfusion elevada puede causar en raras ocasiones efectos cardiovasculares como
resultado de la toxicidad del citrato (caida de calcio ionizado), especialmente en pacientes con trastornos de
la funcidn hepatica. En el transcurso de los procesos de recambio plasmatico, se pueden observar en raras
ocasiones sintomas atribuibles a la toxicidad del citrato como fatiga, parestesia, temblores e hipocalcemia.
Se ha notificado lesion pulmonar aguda relacionada con la transfusién (LPART) en pacientes que reciben
OctaplasmaLG. La LPART se caracteriza principalmente por la aparicion, en las 6 horas siguientes a la
administracion de OctaplasmalLG, de hipoxemia y edema pulmonar bilateral no causado por sobrecarga
circulatoria.

Durante los ensayos clinicos realizados con los productos predecesores de OctaplasmalG, y su uso
posterior a su autorizacion, se han identificado las siguientes reacciones adversas:

Las frecuencias han sido evaluadas de acuerdo a los siguientes criterios: muy frecuentes (>1/10); frecuentes

(>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1,000 a <1/100); raras (=1/10.000 a <1/1.000); muy raras
(<1/10.000), no conocida (no puede estimarse la frecuencia con los datos disponibles).
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Tabla 1: Reacciones adversas identificadas en el producto predecesor de OctaplasmalL.G

Clase de 6rgano del Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras No conocida®
. . (>1/100 a (>1/1.000 a (>1/10.000 a
sistema < 1/10) < 1/100) < 1/1.000) (< 1/10.000)
Trastornos de la Anemia hemolitica
sangre y del sistema Diétesis hemorragica
linfatico
Trastornos del Reacci6n Hipersensibilidad | Shock anafiléctico
sistema inmunolgico anafilactoide Reaccion
anafilactica
Trastornos Ansiedad
psiquiatricos Agitacion
Inquietud
Trastornos del Hipoestesia Mareo
Sistema Nervioso Parestesia
Trastornos cardiacos Paro cardiaco
Arritmia
Taquicardia
Trastornos vasculares Tromboembolia
(LLT);
Hipotension
Hipertension
Colapso circulatorio
Rubor
Trastornos Hipoxia Fallo respiratorio Lesion
I‘eSE)II:atOI’IOS, Hemorragia pulmonar
toracicos y pulmonar aguda
mediastinicos Broncoespasmo relacionada
Edema pulmonar con la
agudo transfusion
Disnea
Trastorno
respiratorio
Trastornos Vémito Dolor abdominal
gastrointestinales Nauseas
Trastornos de la piel | yrticaria Erupcion
y del tgjido Prurito (eritematosa)
subcutaneo Hiperhidrosis
Musculoesqueléticas Dolor de espalda
y trastornos de
tejidos conectivos
Trastornos generales Pirexia Dolor en el pecho

y alteraciones en el
lugar de
administracién

Malestar en el pecho
Escalofrios

Edema localizado
Malestar general
Reaccion en el lugar
de la aplicacion

Exploraciones
complementarias

Test de anticuerpos
positivo
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Descenso de la
saturacion de
oxigeno

Lesiones trauméticas,
intoxicaciones y
complicaciones de
procedimientos
terapéuticos

Sobrecarga
circulatoria asociada
a transfusion
Toxicidad del citrato
Reaccion
transfusional
hemolitica

*Esta tabla contiene los Terminos Preferidos en MedDRA (PTs) salvo que se indique lo contrario.

SDatos de notificacion espontanea
LLT, Término de nivel mas bajo de MedDRA
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de notificacion.

Espafia
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es

Poblacidn pediatrica

En el curso de procedimientos de recambio plasmatico se puede observar hipocalcemia en la poblacion
pediatrica, especialmente en pacientes con trastornos de la funcion hepética o en caso de altas velocidades
de perfusion. Se recomienda vigilar el calcio ionizado (ver seccion 4.4) durante este uso de OctaplasmalLG
(ver seccion 4.2).

4.9. Sobredosis

e Una dosis o velocidad de perfusion elevada puede inducir a hipervolemia/sobrecarga circulatoria,
edema pulmonar y/o insuficiencia cardiaca.

e Una velocidad de perfusion elevada puede causar efectos cardiovasculares como resultado de la
toxicidad del citrato (caida de calcio ionizado), especialmente en pacientes con trastornos de la funcion
hepética.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Sustitutos de la sangre y fracciones proteicas del plasma, cédigo ATC: BO5A
A.

El contenido y la distribucién de las proteinas plasmaticas en OctaplasmaLG se mantiene en el producto
final a niveles comparables a los de la materia prima plasma fresco congelado (PFC), es decir, 45-70
mg/ml, y las proteinas plasmaticas mayoritarias se encuentran todas dentro del rango de referencia de los
donantes de sangre sanos (ver tabla 2). De un contenido total medio de proteina de 58 mg/ml, hay un 50 %
de albumina (29 mg/ml), mientras que las clases de inmunoglobulina G, A 'y M estan presentes a niveles de
8,1, de 1,6 y de 0,8 mg/ml, respectivamente. Como resultado del tratamiento solvente detergente (S/D) y la
purificacion, el contenido de lipidos y lipoproteinas estd reducido. Esto no tiene relevancia para las
indicaciones de OctaplasmalLG.

El proceso de fabricacién equilibra las variaciones entre donantes y mantiene las proteinas plasmaticas en
un estado funcional. Por ello, OctaplasmalLG posee la misma actividad clinica que la unidad PFC media de
un Gnico donante, pero estd mas estandarizada. En el producto final se analizan los factores de coagulacion
V, VIl 'y Xl, y los inhibidores proteina C, proteina S e inhibidor de la plasmina. Se obtiene un minimo de
0,5 Ul/ml para cada uno de los tres factores de coagulacion, mientras que los niveles del inhibidor son
iguales o superiores a 0,7, 2 0,3y a 0,2 Ul/ml. El contenido de fibrindgeno esta entre 1,5y 4,0 mg/ml. En la
produccion rutinaria, todos los parametros importantes desde el punto de vista clinico se encuentran en el
percentil 2,5-97,5 del rango de referencia para PFC de un donante Unico, menos el inhibidor de la plasmina
(conocido también como oe-antiplasmina) que aparece justo por debajo (ver tabla 2). OctaplasmalLG
muestra el mismo patron multimérico del factor de von Willebrand que el plasma normal.
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Tabla 2: Parametros de coagulacion globales y factores de coagulacién especificos e inhibidores en

om

OctaplasmalL. G

Octaplasmal. G
Parametro media i’desviacién Rango de referencia*
estandar
(n=5)

Tiempo de tromboplastina parcial activada [s] 301 28-41
Tiempo de protrombina [s] 11+0 10-14**
Fibrindgeno [mg/ml] 26+0,1 1,5-4,0*%*
Factor de coagulacion I1 [Ul/ml] 1,01 £0,07 0,65-1,54
Factor de coagulacion V [Ul/ml] 0,76 £ 0,05 0,54-1,45
Factor de coagulacion VII [UI/ml] 1,09 £ 0,05 0,62-1,65
Factor de coagulacién VIII [Ul/mI] 0,80 + 0,07 0,45-1,68
Factor de coagulacion IX [Ul/ml] 0,88 + 0,10 0,45-1,48
Factor de coagulaciéon X [Ul/ml] 0,99 + 0,05 0,68-1,48
Factor de coagulacion XI [Ul/ml] 0,88 £0,04 0,42-1,44
Factor de coagulacion XII [UI/ml] 1,04 £ 0,08 0,40-1,52
Factor de coagulacién X111 [Ul/ml] 1,03+ 0,06 0,65-1,65
Antitrombina [Ul/ml] 0,86 +0,11 0,72-1,45
Cofactor de la heparina Il [Ul/ml] 1,12 +£0,05 0,65-1,35
Proteina C [Ul/ml] 0,86 £ 0,08 0,58-1,64
Proteina S [Ul/mI] 0,63+ 0,08 0,56-1,68
,[Al\jzlt/i\r;iaad cofactor ristocetina factor de von Willebrand 0.93 + 0,08 0.45-1.75
Actividad ADAMTS13* [Ul/ml] 1,13+0,17 0,50-1,10**
Plasmindgeno [Ul/ml] 0,84 £ 0,06 0,68-1,44
Inhibidor de la plasmina™ [UI/ml] 0,61 +0,04 0,72-1,32

*Segun [,2] basado en el examen de 100 donantes de sangre sanos y definido por los percentiles 2,5y 97,5;
0 **segln indicacion de kit de prueba.

“Desintegrina y metaloproteinasa con trombospondina tipo 1 modificada, miembro 13. Conocida también
como la proteasa de escisién del factor de von Willebrand (VWFCP).

#Conocida también como a2-antiplasmina.

Ensayos clinicos:

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

[2] Beeck H, Hellstern P. In vitro characterization of solvent/detergent-treated human plasma and of
guarantine fresh frozen plasma. Vox Sang 1998; 74 (Suppl. 1):219-223.
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En un ensayo post comercializacion multicéntrico y abierto se analizaron la seguridad, tolerabilidad y
eficacia de OctaplasmaL G en 37 recién nacidos/lactantes (0 a 2 afios), y en 13 nifios y adolescentes (>2 a
16 afos). Cuarenta pacientes se habian sometido a cirugia cardiaca, 5 a un trasplante de higado ortotopico y
5 requirieron la sustitucion de maltiples factores de coagulacion (4 de estos pacientes presentaban sepsis).
En los 28 pacientes con cebado de bypass (todos con edades <2 afios), la dosis media fue de 20,2 ml/kg. En
otros 20 pacientes, la dosis media de la primera perfusion fue de 16,5 ml/kg en pacientes con edades de <2
afios y de 12,7 ml/kg en aquellos con edades >2 afios. No se notificaron eventos hiperfibrinoliticos ni
tromboembdlicos que pudieran considerarse relacionados con el tratamiento con OctaplasmalLG. Los
resultados de las pruebas hemostaticas tras las perfusiones de OctaplasmalLG se encontraron dentro de los
rangos esperados por los investigadores en los pacientes que requirieron perfusiones de plasma para
indicaciones de hemorragia.

5.2. Propiedades farmacocinéticas
OctaplasmalL G tiene propiedades farmacocinéticas similares al PFC.
5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

La inactivacién de los virus se realiza con tri-n-butil fosfato (TNBP) y octoxinol (Triton X-100). Estos
reactivos S/D se retiran durante el proceso de purificacion. Las cantidades maximas en el producto final
son inferiores a 2 pg/ml de TNBP y 5 pug/ml de octoxinol.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Citrato de sodio dihidrato

Dihidrdgeno fosfato de sodio dihidrato
Glicina

6.2. Incompatibilidades

El producto OctaplasmaLG puede mezclarse con gl6bulos rojos y plaguetas si hay compatibilidad
ABO con ambas preparaciones.

OctaplasmaLG no debe mezclarse con otros medicamentos, pues puede producirse inactivacién y
precipitacion.

Para evitar la posibilidad de formacion de coagulos, las soluciones que contienen calcio no deberan
administrarse por la misma via intravenosa que OctaplasmaLG.

6.3. Periodo de validez

4 afos

Tras su descongelacion, la estabilidad fisica y quimica en uso ha sido demostrada 5 dias entre +2 y +8 C o
hasta 8 horas a temperatura ambiente (entre +20 y +25 °C).

Desde el punto de vista microbioldgico, a menos que el método de apertura impida el riesgo de
contaminacién microbiana, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se va a usar inmediatamente,
los tiempos y condiciones de almacenamiento seran responsabilidad del usuario.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar y transportar congelado (a < -18°C).
Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
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6.5. Naturaleza y contenido del envase

Bolsas (de cloruro de polivinilo) envueltas de 200 ml de solucién de proteinas plasmaticas humanas de
grupo sanguineo ABO especifico.

Tamafio del envase 1 o 10 bolsas.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

No utilizar después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta.
Existen distintas opciones para descongelar OctaplasmalL.G congelado:

Bario de agua:

Descongele con el envoltorio exterior en un bafio de agua con buena circulacion durante no menos
de 30 minutos a una temperatura entre +30 y +37°C. Deberd usarse, si es necesario, una bolsa a
modo de envoltorio para mayor proteccion.

Evitar que el agua contamine el puerto de entrada. El tiempo minimo de descongelacion es 30
minutos a 37°C. La temperatura del bafio no debe exceder nunca los +37°C y no debe ser menor de
+30°C.

El tiempo de descongelacion dependera del nimero de bolsas que se encuentren en el bafio. Si se van
a descongelar més bolsas paralelamente el tiempo podra prolongarse, pero no mas de 60 minutos.

Uso de un sistema de atemperado en seco como SAHARA-III:

Coloque las bolsas de OctaplasmalLG en la bandeja de agitacion siguiendo las instrucciones del
fabricante y descongele el plasma con la funcién de atemperado réapido. Si la pantalla que indica la
temperatura muestra una temperatura del hemoderivado de +37°C, finalice el proceso de atemperado
y retire las bolsas.

Durante la descongelacion de OctaplasmalLG mediante un sistema de atemperado en seco, se
recomienda utilizar la impresora del protocolo para mantener un registro de la evolucién de la
temperatura del hemoderivado y de los mensajes de error en caso de fallo.

Otros:
Se pueden utilizar otros sistemas de descongelacion para Octaplasmal.G congelado con la condicién
de que sean adecuados para este fin.

Deje que el contenido de la bolsa se caliente hasta alcanzar aproximadamente +37° C antes de realizar la
perfusion. La temperatura de OctaplasmalLG no debe superar los +37°C. Retire el envoltorio exterior y
compruebe que la bolsa no tenga grietas o fugas.

Evite sacudir la bolsa.

Después de la descongelacion la solucion resultante es transparente o ligeramente opalescente y libre de
particulas sélidas o gelatinosas.

No utilice soluciones que estén turbias o tengan sedimentos y/o decoloracion.
OctaplasmaL G descongelado no se puede volver a congelar. Debe desecharse el producto no utilizado.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Octapharma S.A.
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Avda. Castilla, 2.(P.E. San Fernando)
Ed. Dublin, 22 Planta
28830 San Fernando de Henares, Madrid

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

OctaplasmaLG (A): 711653

OctaplasmalLG (B): 711657

OctaplasmaLG (AB): 711658

OctaplasmaLG (0): 709744

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Julio 2016

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

11/2024
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