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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Haemoctin SDH 250
Haemoctin SDH 500
Haemoctin SDH 1000

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Factor VIII de coagulare derivat din plasma umana

Un flacon contine factor VIII de coagulare derivat din plasma umana 250, 500 sau 1000 UI.
Haemoctin SDH 250 contine factor VIII de coagulare uman aproximativ 250 Ul (100 UI/ml) dupa
reconstituire

Haemoctin SDH 500 contine factor VIII de coagulare uman aproximativ 500 Ul (100 UI/ml) dupa
reconstituire

Haemoctin SDH 1000 contine factor V111 de coagulare uman aproximativ 1000 Ul (200 Ul/ml) dupa
reconstituire

Concentratia (Ul — Unitati Internationale) este determinata cu ajutorul testului cromogenic pentru
factor VIII de coagulare, agreat de Farmacopeea Europeana. Activitatea specifica a Haemoctin SDH
este de aproximativ 100 Ul/mg proteina.

Produs din plasma donatorilor umani.

Excipient cu efect cunoscut:
Un flacon contine pana la 32,2 mg sodiu (1,4 mmol).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct.6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.
Pulbere alba si solvent limpede, incolor pentru solutie injectabila.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul si profilaxia sangerarilor la pacienti cu hemofilie A (deficit congenital de factor VIII).

Acest medicament nu contine factorul von Willebrand in cantitati eficace din punct de vedere
farmacologic si, prin urmare, nu este indicat in boala von Willebrand.
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4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul trebuie efectuat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei.

Monitorizarea tratamentului

Pe durata tratamentului se recomanda determinarea adecvata a valorilor factorului VIII pentru a se
putea stabili doza care trebuie administrata si frecventa de administrare a perfuziilor consecutive.
Pacientii pot prezenta diferente privind raspunsul individual la administrarea de factor VIII, exprimat
prin valori diferite ale timpului de injumatatire si de recuperare. Doza bazata pe greutatea corporala
poate s necesite ajustare la pacientii subponderali sau supraponderali. In special in cazul interventiilor
chirurgicale majore, este indispensabild monitorizarea atenta a tratamentului de substitutie prin
intermediul testelor de coagulare (activitatea factorului VIII plasmatic).

Atunci cand se utilizeaza testul de coagulare in vitro intr-o singura faza, bazat pe timpul de
tromboplastina (aPTT), pentru determinarea activitatii factorului VIII in probele de sange ale
pacientilor, rezultatele privind activitatea plasmatica a factorului VIII pot fi afectate in mod
semnificativ atat de tipul de reactiv aPTT cat si de standardul de referinta utilizat in cadrul testului. Pot
exista de asemenea diferente Intre rezultatele testelor obtinute prin testul de coagulare Intr-o singura
faza, bazat pe aPTT, si testul cromogen conform Farmacopeei Europene. Acest lucru este deosebit de
important atunci cand se schimba laboratorul si/sau reactivii utilizati in cadrul testului.

Doze
Dozele si durata tratamentului de substitutie depind de severitatea deficitului de factor VIII, de
localizarea si intensitatea sangerdrii, precum si de starea clinica a pacientului.

Numarul de unitati de factor VIII administrate este exprimat in Unitati Internationale (UI), definite in
conformitate cu reglementarile OMS privind concentratul standard pentru medicamente care contin
factorul VIII. Activitatea plasmatica a factorului VIII este exprimata fie procentual (prin comparatie cu
plasma umana normald), fie, de preferinta, in Unitati Internationale (prin comparatie cu un standard
international pentru factorul VIII plasmatic).

O unitate internationala (UI) de activitate a factorului VIII reprezintd echivalentul cantitatii de factor
VIl continut intr-un ml de plasma umana normala.

Tratament in functie de necesitdti

Calcularea dozei necesare de factor VIl se bazeaza pe observatia experimentala conform careia
administrarea a 1 Unitate Internationala (UI) de factor VIII pe kg corp determina cresterea activitatii
factorului V111 plasmatic cu 1% pana la 2% din activitatea normala. Dozele necesare se stabilesc
utilizdnd urmatoarea formula de calcul:

Numdérul de unitati necesare = greutatea (kg) x cresterea dorita a factorului VIII (%) x 0,5

Doza administrata si frecventa administrarii trebuie sa aiba intotdeauna in vedere eficacitatea clinica in
mod individual.

In cazul urmatoarelor evenimente de tip hemoragic, nivelul de activitate a factorului VIII nu trebuie sa
scada sub valorile date ale nivelului de activitate plasmatica (in % din valoarea normala), n intervalul
de timp corespunzitor. Datele din tabelul urmator pot fi utilizate ca referintd pentru stabilirea dozelor
in episoadele de sangerare si interventiile chirurgicale:



Intensitatea hemoragiei / Nivelul de activitate a Frecventa de administrare a dozelor
Tipul procedurii chirurgicale  factorului VIII (ore) / Durata tratamentului (zile)
necesar (%)

Hemoragie

Hemartroza precoce, sangerare 20 - 40 Se repeta la intervale de 12 pani la 24

musculara sau la nivelul cavitatii de ore. Cel putin 1 zi, pana la oprirea

bucale episodului hemoragic, dupa cum o
indica disparitia durerii sau vindecarea.

Hemartroza mai extinsa, 30-60 Se repeta la intervale de 12 pani la 24

sangerare musculara sau de ore, timp de 3 - 4 zile sau mai mult,

hematom pana la disparitia durerii i a
manifestarilor acute.

Hemoragii care pun viata in 60 - 100 Se repeta la intervale de 8 pana la 24

pericol de ore, pana la inlaturarea riscului.

Interventii chirurgicale

Interventii chirurgicale minore 30 -60 La intervale de 24 de ore, cel putin 0
incluzand extractii dentare zi, pana la vindecare.
Interventii chirurgicale majore 80 - 100 Se repet la intervale de 8 pan la 24

(pre- si postoperatorii) e ore, pand la vindecarea adecvati a
plagii, apoi a se continua tratamentul
timp de cel putin 7 zile, pentru a
mentine un nivel de activitate a
factorului V111 de 30-60%.

Profilaxie

Dozele uzuale pentru profilaxia pe termen lung a hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A severa sunt
de 20 pana la 40 Ul de factor VIII pe kg greutate corporala, la intervale de 2 pana la 3 zile. In unele
cazuri, in special la pacientii mai tineri, pot fi necesare intervale de dozaj mai mici sau doze mai mari.

Mod de administrare

Administrare intravenoasa. Se recomandi sd nu se administreze mai mult de 2 — 3 ml/minut
Haemoctin SDH.

Pentru instructiuni privind reconstituirea medicamentului Thainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3  Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trasabilitate
Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administrat trebuie inregistrate cu atentie.

Hipersensibilitate
Este posibila aparitia reactiilor de hipersensibilitate de tip alergic cu Haemoctin SDH. Medicamentul
contine cantitati infime de proteine umane, altele decét factorul VI1II. In cazul aparitiei simptomelor

adreseze medicului curant. Pacientii trebuie informati cu privire la semnele precoce ale reactiilor de
hipersensibilitate, incluzand eruptie cutanata, urticarie generalizata, constrictie toracica, wheezing,
hipotensiune arteriala si anafilaxie.

In cazul aparitiei socului, trebuie aplicate masurile terapeutice in vigoare pentru tratamentul socului.



Inhibitori

Formarea anticorpilor neutralizanti (inhibitori) fata de factorul VIII este o complicatie cunoscuta in
tratamentul pacientilor cu hemofilie A. Acesti inhibitori sunt, de obicei, imunoglobuline IgG
directionate Tmpotriva actiunii procoagulante a factorului VIII, si sunt masurati in unitati Bethesda
(BU)/ml de plasma, utilizand testul modificat. Riscul dezvoltarii inhibitorilor este corelat cu
severitatea afectiunii, precum si cu expunerea la factor VIII, acest risc fiind maxim in primele 50 de
zile de expunere, insa continuand pe toata durata vietii, desi riscul este mai putin frecvent.

Relevanta clinica a dezvoltarii inhibitorilor va depinde de titrul inhibitorilor, astfel: cazurile cu titru
scazut prezintd un risc mai scazut de aparitie a unui raspuns clinic insuficient, in comparatie cu
cazurile cu inhibitori in titru crescut.

In general, toti pacientii tratati cu medicamente care contin factor VIII de coagulare uman recombinant
trebuie monitorizati cu atentie, prin examinare clinica si teste de laborator, pentru a decela dezvoltarea
anticorpilor inhibitori. Daca nu se atinge gradul dorit de activitate plasmatica a factorului VIII sau
dacd hemoragia nu poate fi controlatd dupa administrarea unei doze adecvate, se va efectua un test
pentru a detecta prezenta inhibitorilor fata de factor VIII. Este posibil ca la pacientii cu titruri crescute
de inhibitori, tratamentul cu factor VIII sd nu fie eficace, in acest caz fiind necesara luarea in
considerare a altor optiuni terapeutice. Tratamentul acestor pacienti trebuie efectuat de catre medici cu
experientd 1n abordarea terapeutica a pacientilor cu hemofilie si inhibitori ai factorului VIII prezenti.

Reactii adverse cardiovasculare
La pacientii cu factori de risc cardiovascular preexistenti, tratamentul de substitutie cu factor VIII
poate creste riscul cardiovascular.

Complicatii legate de cateter

In cazul in care se impune utilizarea unui dispozitiv de acces venos central (DAVC), trebuie si se ia in
considerare riscul unor complicatii legate de DAVC, incluzand infectii locale, bacteriemie si tromboza
la locul de insertie a cateterului.

Agenti transmisibili

Masurile standard privind prevenirea infectiilor care apar ca urmare a utilizarii medicamentelor
preparate din sdnge sau plasma umana includ selectarea donatorilor, screening-ul transfuziilor
individuale si al rezervelor de plasma in vederea identificarii markerilor specifici de infectie si
includerea 1n procesul de fabricatie a unor etape eficace pentru inactivarea/eliminarea virusurilor. Cu
toate acestea, cand se administreaza medicamente preparate din sange sau plasma umana, posibilitatea
transmiterii agentilor infectiosi nu poate fi exclusa total. Acest lucru este valabil, de asemenea, in
cazul virusurilor sau altor agenti patogeni necunoscuti sau nou-aparuti.

Astfel de masuri sunt considerate eficace pentru virusuri incapsulate, cum sunt virusul
imunodeficientei umane (HIV), virusul hepatitei B (VHB) si virusul hepatitei C (VHC), si pentru
virusul neincapsulat al hepatitei A (HAV). Masurile Intreprinse pot avea valoare limitatd impotriva
virusurilor neincapsulate, cum este parvovirusul B19.

Infectia cu parvovirusul B19 poate fi grava la femeile insarcinate (infectie fetald) si persoanele cu
imunodeficienta sau eritropoieza crescuta (de exemplu anemie hemolitica).

La pacientii carora li se administreaza in mod periodic sau repetat medicamente care contin factor VIII
derivat din plasma umana, trebuie luatd in considerare vaccinarea corespunzatoare (impotriva hepatitei
A siB).

Copii si adolescenti
Atentionarile si precautiile speciale pentru utilizare mentionate in cazul adultilor trebuie, de asemenea,

avute n vedere Tn cazul copiilor si adolescentilor.

Continut in sodiu




Acest medicament contine pana la 32,2 mg sodiu (1,4 mmol) per flacon, echivalent cu 1,61 % din
doza zilnica maxima recomandata de OMS pentru adulti, de 2 g de sodiu.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost raportate interactiuni ale medicamentelor care contin factor VIII de coagulare uman cu alte
medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu s-au efectuat studii cu factor VIII asupra functiei de reproducere la animale. Avand in vedere
incidenta scdzuta de aparitie a hemofiliei A la femei, nu exista experienta privind utilizarea factorului
VI in timpul sarcinii si aldptarii. Prin urmare, factorul V111 trebuie utilizat in timpul sarcinii si
alaptarii numai daca este indicat in mod clar.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Haemoctin SDH nu are nicio influenta sau are influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile de hipersensibilitate sau alergice (care pot include angioedem, senzatie de arsura sau
intepatura la locul perfuziei, frisoane, hiperemie faciald tranzitorie, urticarie generalizata, cefalee,
eruptii cutanate, hipotensiune arterial, letargie, greata, agitatie, tahicardie, senzatie de constrictie
toracica, furnicaturi, varsaturi, wheezing) au fost observate rar si in unele cazuri pot evolua pana la
anafilaxie severa (inclusiv soc).

Dezvoltarea anticorpilor neutralizanti (inhibitori) poate aparea la pacientii cu hemofilie A tratati cu
factor VIII, inclusiv cu Haemoctin SDH. Aparitia acestor inhibitori, ca atare, se poate manifesta printr-
un raspuns clinic insuficient la tratament. in astfel de cazuri, se recomanda contactarea unui centru
specializat pentru hemofilie.

Pentru informatii referitoare la agentii patogeni transmisibili, vezi pct. 4.4.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul prezentat mai jos este conform clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme si organe si sub forma
termenilor preferati.

Pentru evaluarea reactiilor adverse s-a utilizat urmatoarea conventie privind frecventa: foarte frecvente
(= 1/10), frecvente (= 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (= 1/1000 si < 1/100), rare (= 1/10000 si <
1/1000), foarte rare (< 1/10000), cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele
disponibile).

Urmatoarele reactii adverse aparute in cazul administrarii Haemoctin SDH au fost raportate in cadrul
studiilor clinice, studiilor observationale, raportarile spontane si screening-ul periodic al literaturii de
specialitate publicate:

Clasificarea MedDRA pe aparate, | Reactii adverse Frecventa

sisteme §i organe

Tulburari hematologice si limfatice | Inhibare a factorului VIII | mai putin frecvente (PTA)*

foarte frecvente (PNA)*

Tulburari ale sistemului imunitar Soc anafilactic, cu frecventd necunoscuta
hipersensibilitate

Afectiuni cutanate si ale tesutului Eritem, prurit, urticarie cu frecventd necunoscuta

subcutanat




*Frecventa se bazeaza pe studii efectuate cu medicamente care contin FVIII, care au inclus pacienti cu
hemofilie A severd. PTA = pacienti tratati anterior, PNA = pacienti netratati anterior

Copii si adolescenti
Cu exceptia inhibarii factorului VIII, reactiile adverse la copii si adolescenti se preconizeaza sa fie
similare cu ale adultilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: antihemoragice: factor VIII de coagulare, codul ATC: B02BD02.

Complexul factor VIlI/factor von Willebrand este format din doud molecule (factorul VIII si factorul
von Willebrand) cu functii fiziologice diferite. Cand este administrat sub forma de perfuzie la un
pacient cu hemofilie, factorul VIII se leagé de factorul von Willebrand prezent in sdngele pacientului.

Factorul VIII activat actioneaza ca un cofactor pentru factorul IX activat, accelerand conversia
factorului X in factor X activat (factor Xa). Factorul X activat transforma protrombina in trombina.
Trombina determina conversia fibrinogenului in fibrina, facand posibila formarea de cheaguri.
Hemofilia A este 0 afectiune ereditara a coagularii sanguine cu transmitere X-linkata, cauzata de valori
scazute ale factorului VIII:C si care determina sangerari profuze la nivelul articulatiilor, muschilor sau
organelor interne, care apar fie in mod spontan, fie ca urmare a unui traumatism accidental sau dupa
interventii chirurgicale. Tn urma tratamentului de substitutie valorile plasmatice ale factorului VIII sunt
crescute, ceea ce permite corectarea temporara a deficitului de factor VIII, precum si a tendintei de
aparitie a sangerarii.

Tn plus fata de rolul sau de proteini protectoare a factorului VIII, factorul von Willebrand mediaz
adeziunea plachetara la locurile leziunilor vasculare si are un rol in agregarea plachetara.

Date privind efectuarea cu succes a inducerii tolerantei imune (ITI) au fost obtinute de la pacienti cu
hemofilie A care au dezvoltat inhibitori fatd de factorul VIII.

De remarcat ca rata anuala de sangerare (RAS) nu este comparabila intre diferitele concentratii de
factori si intre diferite studii clinice.

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Dupa administrarea pe cale intravenoasa, activitatea plasmatica a factorului VIII scade exponential in

doua faze. In faza initiald, distributia intre compartimentul intravascular si alte compartimente
(fluidele organismului) are loc cu un timp de injumatatire plasmatica prin eliminare de 1 pana la 8 ore.


mailto:adr@anm.ro
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Tn a doua faza timpul de injumatitire variaza intre 5 si 18 ore, cu 0 medie de aproximativ 12 ore.
Acesta pare sa corespunda timpului de injumatatire biologic real.

Rata progresiva de recuperare a Haemoctin SDH este de aproximativ 0,020 £ 0,003 Ul/ml/Ul/kg
greutate corporala. Valoarea activitatii factorului VIII dupa administrarea intravenoasa de factor VIII 1
Ul pe kg greutate corporala este de aproximativ 2%.

Alti parametri farmacocinetici ai Haemoctin SDH sunt:

e  Aria de sub curba concentratiei plasmatice (ASC) in functie de timp: aproximativ 17 Ul X ord/ml
e  Timpul mediu de persistenta (TMP) Th organism: aproximativ 15 ore

e  C(learance: aproximativ 155 ml/ora.

5.3 Date preclinice de siguranta

Factorul VI1I de coagulare din plasma umana (din concentrat) este o0 componentd normala a plasmei
umane si actioneaza similar factorului VIII endogen. Testarea toxicitatii dupa o doza unica nu este
relevanta, deoarece dozele mai mari determina supraincarcare. Nu se poate efectua testarea toxicitatii
dupa doze repetate la animale, datorita interferentei cu aparitia anticorpilor impotriva proteinelor
heteroloage.

Chiar si dozele de cateva ori mai mari fata de dozele pe kilogram greutate corporala recomandate la
om nu au evidentiat efecte toxice la animalele de laborator.

Deoarece experienta clinica nu sugereaza efecte carcinogene si mutagene ale factorului VIII de
coagulare din plasma umana, studiile experimentale, in special la speciile heteroloage, nu sunt
considerate a fi obligatorii.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Pulbere

Glicina

Clorura de sodiu

Citrat de sodiu

Clorura de calciu

Solvent
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
Trebuie utilizate numai seturile de perfuzie furnizate, deoarece poate sa apara esecul tratamentului ca
urmare a adsorbtiei factorului VIII de coagulare uman la nivelul suprafetei interne a unor echipamente
de perfuzie.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
Dupa ce produsul a fost deschis pentru prima oard, acesta trebuie utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pistrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A nu se congela.
A se pastra flacoanele Tn ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.



6.5 Natura si continutul ambalajului

O cutie de Haemoctin SDH contine:
1 flacon (20 ml) cu pulbere din sticla de tip I, conf. F.Eur.
Dopuri liofilizate din cauciuc halobutilic de tip I, conf. F. Eur.

1 flacon cu solvent (2,5 ml, 5 ml apa pentru preparate injectabile) din sticla de tip I, conf. F. Eur. Dop
seringd din cauciuc halobutilic de tip I, conf. F. Eur.

Cutia contine de asemenea:
0 seringd pentru o singura utilizare (cu capacitatea de 3 ml, 5 ml), un sistem de transfer cu filtru
integral (canula dubla cu doua filtre), 0 canula tip fluture

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Tnainte de administrare, medicamentul reconstituit trebuie verificat vizual pentru a nu prezenta
particule materiale si decolorari. Solutia trebuie sa fie limpede sau usor opalescenta. Nu utilizati

solutiile care sunt tulburi sau prezinta depuneri.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

Instructiuni pentru utilizare si manipulare:
In toate etapele procedurii trebuie asigurata sterilitatea absoluta!

Fig. la Fig. 1b Fig. 1c Fig. 2

Fig. 8

Reconstituirea pulberii:

e Seincdlzesc solventul (apd pentru preparate injectabile) si pulberea la temperatura camerei in
flacoanele nedeschise. Daca se foloseste o baie de apa pentru incélzire, trebuie luate masuri stricte
pentru a exista siguranta ci apa nu vine in contact cu capacele sau cu dopurile flacoanelor. Tn caz
contrar, medicamentul ar putea fi contaminat.



e Foarte important in vederea utilizarii corespunzatoare a sistemului de transfer: inainte de
deschidere, asigurati-va ca partea inferioara, de culoare alba, a sistemului de transfer se sprijina
direct pe baza blisterului (Fig. 1a: corect/ Fig. 1b: incorect). In caz de pozitionare incorecta:
apasati sistemul de transfer in blister pana cand partea inferioara, de culoare alba, a sistemului de
transfer se sprijina direct pe baza blisterului (Fig. 1c).

e Seindeparteaza capacele de pe flaconul cu solvent si cel cu medicament astfel incat partile
centrale ale dopurilor din cauciuc sa fie expuse (Fig. 2). Asigurati-va ca dopurile din cauciuc ale
flacoanelor cu medicament si solvent sunt curatate cu un dezinfectant.

e Se indeparteaza partea superioarda a ambalajului sistemului de transfer (Fig. 3).

e Puneti flaconul cu solvent pe o suprafata pland. Se asaza partea albastra a sistemului de transfer

din interiorul blisterului direct pe flaconul care contine solventul, aflat in pozitie verticala (Fig. 4).
Nu résuciti sistemul de transfer!

e Se indeparteaza partea care a mai ramas din blister din sistemul de transfer. Nu strangeti blisterul!
Acum partea alba a sistemului de transfer este vizibila (Fig. 5).

e Puneti flaconul cu medicament pe o suprafata plana.

e Se Intoarce ansamblul format din sistemul de transfer si flaconul cu solvent cu partea superioara in
jos. Apasati varful partii albe a adaptorului in jos prin dopul flaconului cu medicament (Fig. 6).
Vidul prezent in flaconul cu medicament determina patrunderea solventului in flaconul cu
medicament.

e Agitand usor flaconul cu medicament se faciliteaza dizolvarea pulberii. A nu se agita puternic,
trebuie evitata formarea spumei! Solutia este limpede sau usor opalescenta.

e Dupa aceea, desurubati partea albastra a sistemului de transfer impreuna cu flaconul cu solvent in
sens invers acelor de ceasornic (Fig. 7). Eliminati flaconul de solvent cu partea albastra a
sistemului de transfer atasatd. Conectorul Luer-Lock este acum vizibil.

Solutia pregétita pentru utilizare trebuie folosita imediat dupa dizolvare. A nu se utiliza solutiile
tulburi sau care contin particule vizibile.

Injectare:

e Dupa dizolvarea pulberii conform indicatiilor de mai sus, se insurubeaza seringa inclusa pe
conectorul Luer-Lock al flaconului cu medicament, cu partea alba a sistemului de transfer (Fig. 8).
Aceasta permite aspirarea cu usurinta a medicamentului dizolvat (Haemoctin SDH 250: volumul
total de 2,5 ml, Haemoctin SDH 500/1000: volumul total de 5 ml) in seringa. Nu este necesar un
filtru separat deoarece sistemul de transfer are propriul filtru integral.

e Se desurubeaza cu atentie flaconul cu partea alba a sistemului de transfer de la seringa. Utilizati
acul de tip fluture inclus si administrati imediat prin injectare intravenoasa lenta. Viteza de
injectare nu trebuie sa depaseasca 2-3 ml/minut.

e Dupa utilizarea acului tip fluture, acesta poate fi securizat cu capacul protector.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich
Germania

Tel.: +49 6103 801-0
Fax: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Haemoctin SDH 250:  6199/2014/01

Haemoctin SDH 500: 6200/2014/01
Haemoctin SDH 1000: 6201/2014/01



9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Reinnoirea autorizatiei — Februarie 2014

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

lanuarie 2025
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