
OCTAPLAS® SD* Krvna grupa A 
OCTAPLAS® SD* Krvna grupa B 
OCTAPLAS® SD* Krvna grupa AB 
OCTAPLAS® SD* Krvna grupa 0 
(proteini ljudske plazme) 

SASTAV 

����PO�SUHSDUDWD�VDGUåL�����- 7,0 g proteina ljudske plazme. 
3RPRüne tvari: natrij-citrat, natrij-dihidrogen-fosfat, glicin. 
9ULMHGQRVWL�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD�NUYL�9��VIII i XI u OCTAPLASU su najmanje 

0,5 i.j./ml. 


�REUDÿHQR�VROYHQW�GHWHUJHQWRP�
)$50$&(876.,�2%/,.�O�6$'5ä$-�
Otopina za infuziju u pakiranju od 200 ml. 

FARMAKOTERAPIJSKA GRUPA 

Lijekovi s djelovanjem na krv i krvotvorne organe - Nadomjesci za plazmu i 
proteinske frakcije plazme 

IME l ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U 
PROMET 
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Izdavanje na recept, u specijaliziranim zdravstvenim ustanovama 

 



TERAPIJSKE INDIKACIJE 

,QGLNDFLMH� ]D� SULPMHQX� 2&7$3/$6$� LVWH� VX� RQLPD� ]D� SULPMHQX� VYMHåH�
smrznute plazme: 

- .RPSOHNVQL�QHGRVWDWDN�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD�NUYL��NDR�ãWR�MH�QSU� 
koagulopatija   uzrokovana   ozbiljnim   zatajenjem  jetre   ili   masivnom 
transfuzijom. 

- NadomjesnD�WHUDSLMD�NRG�QHGRVWDWND�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD�NUYL��X 
KLWQLP�VWDQMLPD��NDGD�NRQFHQWUDWL�VSHFLILþQLK�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD 
NUYL��QSU��þLPEHQLND�9�LOL�XI) QLVX�GRVWXSQL�LOL�NDGD�QLMH�PRJXüH�SRVWDYLWL 
WRþQX�ODERUDWRULMVNX�GLMDJQR]X� 

- PovišHQMH��RGQRVQR��EU]D��UHYHU]LMD��XþLQND��RUDOQLK��DQWLNRDJXODQDVD 
NXPDULQVNRJ�WLSD�NRG�QHGRVWDWND�YLWDPLQD�.�X]URNRYDQRJ�RãWHüHQRP 
funkcijom jetre ili u hitnim stanjima. 

- Trombotska-WURPERFLWRSHQLþQD�SXUSXUD��773���XJODYQRP�SRYH]DQD�V 
izmjenom plazme. 

- Kod intenzivne izmjene plazme, OCTAPLAS se smije primijeniti samo 
]D�NRUHNFLMX�SRUHPHüDMD�]JUXãDYDQMD�NUYL�NRG�DEQRUPDOQLK�NUYDUHQMD� 

KONTRAINDIKACIJE 

.RQWUDLQGLNDFLMH� ]D�SULPMHQX�2&7$3/$6$� LVWH�VX�RQLPD�]D�SULPMHQX�VYMHåH�
smrznute plazme: 

- Nedostatak IgA s dokazanim antitijelima protiv IgA. 

MJERE OPREZA PRI UPORABI 

2&7$3/$6�VH�PRUD�SULPLMHQLWL�V�RSUH]RP�X�VOMHGHüLP�VWDQMLPD� 
- Nedostatak IgA 

- Nepodnošljivost proteina plazme 
- 5HDNFLMH�QD�VYMHåH�VPU]QXWX�SOD]PX�X�DQDPQH]L 
- 0DQLIHVWQD�LOL�ODWHQWQD�VUþDQD�GHNRPSHQ]DFLMD 
- (GHP�SOXüD� 

OCTAPLAS se ne smije koristiti kao ekspander volumena u bolesnika kod 
NRMLK�QLMH�GRND]DQ�QHGRVWDWDN�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD�NUYL� 
OCTAPLAS se ne smije primijeniti kod krvarenja uzrokovanih von 
WiOOHEUDQGRYRP� EROHVWL� LOL� NRG� QHGRVWDWND� GUXJLK� þLPEHQLND� ]JUXãDYDQMD� NUYL�
NDGD�QD�UDVSRODJDQMX�SRVWRML�NRQFHQWUDW�VSHFLILþQLK�þLPEHQLND� 
OCTAPLAS se ne smije koristiti za korekciju hiperfibrinolize uzrokovane 
QHGRVWDWNRP� LQKLELWRUD� SOD]PLQD� �3O�� MHU� üH� SULPMHQD� SOD]PH� REUDÿHQH�
solvent/detergentom još više smanjiti razine Pl. Ukoliko je neophodno, treba 
]DSRþHWL�L�V�SRSUDWQRP�RGJRYDUDMXüRP�DQWLILEULQROLWVNRP�WHUDSLMRP� 

 



Kod primjene preparata proizvedenih iz ljudske krvi ili plazme, prijenos 
]DUD]QLK� EROHVWL� SXWHP� SDWRJHQD� L� GR� VDGD� QHSR]QDWH� SULURGH�� QH�PRåH� VH�
VDVYLP�LVNOMXþLWL� 
Rizik prijenosa zaraznih bolesti se stoga smanjuje ovim mjerama: 

- 3DåOMLYL���RGDELU���GDYDWHOMD���SXWHP���OLMHþQLþNLK���SUHJOHGD���L���WHVWLUDQMH 
pojedinaþQLK�GRQDFLMD�L�SRRORYD�SOD]PH�QD�WUL�QDMYDåQLMD�SDWRJHQD�+,9� 
HCV i HBV. 

- Testiranje svakog poola plazme na genomski materijal HCV. 
- Postupci virusne inaktivacije i odstranjivanja u proizvodnom procesu, 

YDOLGLUDQL�VX�X]�SRPRü�PRGHOD�YLUXVD�L�PRJX�VH�VPDWUDWL�XþLQNRYLWLPD 
kod HIV, HCV i HBV. Postupci virusne inaktivacije i odstranjivanja 
PRJX��ELWL�PDQMH�XþLQNRYLWL��NRG�YLUXVD��EH]�RYRMQLFH���QSU���+$9�LOL 
SDUYRYLUXV���%������3R]QDWL���VX���VOXþDMHYL���SULMHQRVD���SDUYRYLUXVD�� B19 
SULPMHQRP�6'�REUDÿHQH�SOD]PH��XQDWRþ�SULVXWQRVWL�QHXWUDOL]LUDMXüLK 
antitijela. 

- 3DUYRYLUXV������%��������PRåH������NRG������VHURQHJDWLYQLK������WUXGQLFD������LOL 
LPXQRNRPSURPLWLUDQLK���EROHVQLND���LOL���NRG���EROHVQLND���V���SRYHüDQLP 
ciklusom   eritrocita   uzrokovati   ozbiljne   posljedice,   tako   da   se 
2&7$3/$6�X�RYLK�EROHVQLND�VPLMH�SULPLMHQLWL�VDPR�]D�WRþQR�RGUHÿHQX 
indikaciju. 

8�SURL]YRGQML�2&7$3/$6$�NRULVWL�VH�QDMYLãH�������SRMHGLQDþQLK�GRQDFLMD� 
OCTAPLAS se proizvodi iz poolova plazme s definiranim minimalnim 
VDGUåDMHP� DQWLWLMHOD� ]D� NRMH� MH� GRND]DQR� GD� LPDMX� QHXWUDOL]LUDMXüL� XþLQDN� QD�
+$9�� 7UHED� WRþQR� SURFLMHQLWL� RGQRV� UL]LND� PRJXüH� LQIHNFLMH� YLUXVLPD� EH]�
ovojnice naspram koristi inaktivacije virusa s lipidnom ovojnicom, kao što su 
HIV, HBV i HCV, SD postupkom. 

Kod bolesnika koji redovito primaju lijekove proizvedene iz ljudske krvi ili 
SOD]PH��X�RE]LU�YDOMD�X]HWL�RGJRYDUDMXüH�FLMHSOMHQMH��SURWLY�QSU��+$9�LOL�+%9�� 
Primjena OCTAPLASA mora odgovarati krvnoj grupi bolesnika. U hitnim 
VOXþDMHYLPD�� 2&7$3/$6� NUYQH� JUXSH� $%� VH� PRåH� VPDWUDWL� XQLYHU]DOQR�
SULPMHQMLYRP�SOD]PRP��MHU�VH�PRåH�GDWL�VYLP�EROHVQLFLPD� 
Bolesnike je nakon primjene OCTAPLASA potrebno promatrati kroz najmanje 
20 minuta. 

8� VOXþDMX� DQDILODNWLþNH� UHDNFLMH� LOL� ãRND�� LQIX]LMX� RGPDK� SUHNLQXWL�� 3UL�
]EULQMDYDQMX�VOLMHGLWL�VPMHUQLFH�OLMHþHQMD�ãRND��YLGMHWL�GLR�18632-$9(�� 
3RGDWDND�R�SULPMHQL�2&7$3/$6$�X�SUHUDQR�URÿHQH�GMHFH�QHPD�GRYROMQR��WH�
MH� VWRJD� QMHJRYD� SULPMHQD� PRJXüD� VDPR� DNR� RþHNLYDQD� NRrist prelazi 
potencijalne rizike. 

 



INTERAKCIJE 

=D�YULMHPH�NOLQLþNLK� LVSLWLYDQMD�2&7$3/$6� MH�ELR�SULPMHQMLYDQ� LVWRYUHPHQR�V�
UD]OLþLWLP�OLMHNRYLPD��QR�QLMH�ELOD�XWYUÿHQD�QLWL�MHGQD�LQWHUDNFLMD� 
,QNRPSDWLELOQRVWL�VX�LVWH�RQLPD�]D�VYMHåe smrznutu plazmu: 

- 2&7$3/$6�VH�QH�VPLMH�PLMHãDWL�V�GUXJLP�OLMHNRYLPD�MHU�PRåH�GRüL�GR 
inaktivacije    i    precipitacije.    OCTAPLAS    se    smije    miješati    s 
koncentratima eritrocita i trombocita. 

- Zbog  rizika od tromboze, otopine koje sadråH�NDOFLM�QH�VPLMX�VH 
primjenjivati istim transfuzijskim setovima kao OCTAPLAS. 

- Interakcije s drugim lijekovima nisu poznate. 

POSEBNA UPOZORENJA 

6LJXUQRVW� SULPMHQH� 2&7$3/$6$� ]D� YULMHPH� WUXGQRüH� QLMH� XWYUÿHQD� X�
NRQWUROLUDQLP�NOLQLþkim ispitivanjima. OCTAPLAS se u trudnica i dojilja smije 
SULPLMHQLWL� VDPR� DNR� MH� DOWHUQDWLYQD� WHUDSLMD� QHRGJRYDUDMXüD�� =D� SRWHQFLMDOQL�
rizik prijenosa parvovirusa B19, vidjeti dio MJERE OPREZA PRI UPORABI. 

'2=,5$1-(�O�1$ý,1�'$9$1-$�
Doziranje 

Doziranje oviVL� R� NOLQLþNRM� VOLFL� L� SRUHPHüDMX� NRML� VH� OLMHþL�� QR� RSüHQLWR� VH�
SUHSRUXþD� SRþHWQD� GR]D� RG� ��-��� PO� 2&7$3/$6$� SR� NJ� WMHOHVQH� WHåLQH�
� ������ 2GJRYRU� QD� WHUDSLMX� YDOMD� QDGJOHGDWL� NOLQLþNL� L� PMHUHQMHP�
protrombinskog vremena (Quick-test), aktiviranog parcijalnog 
WURPERSODVWLQVNRJ� YUHPHQD� �$377�� L�LOL� VSHFLILþQLK� þLPEHQLND� ]JUXãDYDQMD�
krvi. 

'R]LUDQMH�NRG�QHGRVWDWND�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD�NUYL 
Kod slabijih i srednjih krvarenja ili manjih operativnih zahvata na bolesnicima 
V�QHGRVWDWNRP�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD�NUYL��DGHNYDWQL�KHPRVWDWVNL�XþLQDN�VH�
QRUPDOQR� SRVWLåH� LQIX]LMRP��-���PO�2&7$3/$6$�SR� NJ� WMHOHVQH� WHåLQH� ���-
33%). 

.RG� MDþLK� NUYDUHQMD� LOL� YHüLK� RSHUDWLYQLK� ]DKYDWD�� SRWUHEQR� MH� ]DWUDåLWL� VDYMHW�
hematologa. 

Doziranje kod TTP i krvarenja kod intenzivne izmjene plazme 

U bolesnika sa TTP, cijeli volumen izmijenjene plazme mora biti zamijenjen 
OCTAPLASOM. 

=D� OLMHþHQMH� NUYDUHQMD� NRG� LQWHQ]LYQH� L]PMHQH� SOD]PH�� SRWUHEQR� MH� ]DWUDåLWL�
savjet hematologa. 

 



1DþLQ�GDYDQMD 

Primjena OCTAPLASA mora odgovarati krvnoj grupi bolesnika. U hitnim 
VOXþDMHYLPD�� 2&7$3/$6� NUYQH� JUXSH� $%� VH� PRåH� VPDWUDWL� XQLYHU]DOQR�
SULPMHQMLYRP�SOD]PRP��MHU�VH�PRåH�GDWL�VYLP�EROHVQLFLPD� 
OCTAPLAS se mora primijeniti intravenski odmah nakon odmrzavanja putem 
VHWD�]D�LQIX]LMX�V�ILOWHURP��D�]D�YULMHPH�LQIX]LMH�SD]LWL�QD�DVHSWLþNH�WHKQLNH� 
=ERJ�UL]LND�RG�WRNVLþQRVWL�FLWUDWD��EU]LQD�LQIX]LMH�QH�VPLMH�SUHOD]LWL������-0,025 
PPRO�FLWUDWD�SR�NJ�WMHOHVQH�WHåLQH�X�PLQXWL� �ãto odgovara < ml OCTAPLASA 
SR�NJ� WMHOHVQH� WHåLQH�X�PLQXWL���7RNVLþQR�GMHORYDQMH�FLWUDWD�PRåH�VH�XPDQMLWL�
intravenskim davanjem kalcij-glukonata u drugu venu. 

Odmrzavanje 

Preparat se u zaštitnoj foliji odmrzava u vodenoj kupelji temperature +30 do 
+37°C. IzEMHJDYDWL�NRQWDPLQDFLMX�RWYRUD�YUHüLFH�s vodom. Temperatura vode 
QH�VPLMH�ELWL�YLãD�RG�����&�QLWL�QLåD�RG�����&� 
6DGUåDM�SULMH� LQIX]LMH�]DJULMDWL�QD�����&��7HPSHUDWXUD�2&7$3/$6$�QH�VPLMH�
ELWL�YLãD�RG�����&��2GPU]DYDQMH�QH�VPLMH�WUDMDWL�GXåH�RG����PLQXWD� 
SNLQXWL�]DãWLWQX�IROLMX�L�SURYMHULWL�YUHüLFX�]ERJ�PRJXüLK�RãWHüHQMD� 
Ne tresti/miješati. 

Ne koristiti otopine koje su mutne ili imaju depozite. 

$NR�VH�2&7$3/$6�QDNRQ�RGPU]DYDQMD�þXYD�YLãH�RG���VDWD�� WR�PRåH�GRYHVWL�
GR� JXELWND� DNWLYQRVWL� þLPEHQLND� ]JUXãDYDQMa krvi. Da bi se postiglo najbolje 
GMHORYDQMH� þLPEHQLND� ]JUXãDYDQMD� NUYL�� 2&7$3/$6� WUHED� SULPLMHQLWL� RGPDK��
XQXWDU� �� VDWD� RG� RGPU]DYDQMD�� 2&7$3/$6� NRML� VH� þXYDR� YLãH� RG� �� VDWD�
nakon odmrzavanja ne smije se koristiti za korekciju nedostatka osobito 
labilnih�þLPEHQLND�]JUXãDYDQMD�NUYL� 
PREDOZIRANJE 

- 9LVRNH�GR]H�LOL�YHOLND�EU]LQD�LQIX]LMH�PRåH�GRYHVWL�GR�KLSHUYROHPLMH� 
HGHPD�SOXüD�L�LOL�]DWDMHQMD�VUFD� 

- 9HOLND�EU]LQD�LQIX]LMH�PRåH��NDR�SRVOMHGLFX�WRNVLþQRVWL�FLWUDWD��SDG 
ioniziranog kalcija), uzrokovati kardiovaskularne simptome, osobito u 
EROHVQLND�V�RãWHüHQRP�IXQNFLMRP�MHWUH� 

 



NUSPOJAVE 

=D���YULMHPH���NOLQLþNLK���LVSLWLYDQMD���SULMDYOMHQH���VX���VOMHGHüH���QXVSRMDYH���QD�
OCTAPLAS: 

- .Råne manifestacije (osip, egzantem, urtikarija) 
- Zimica/drhtavica sa ili bez groznice 
- Izolirana groznica 
- 0XþQLQD�VD�LOL�EH]�SRYUDüDQMD 
- Lokalni edemi 
- 3OXüQH�PDQLIHVWDFLMH 
- Hipokalcemija 
- Anafilaktoidne reakcije. 

1XVSRMDYH�QD�VYMHåH�VPrznutu plazmu, koje se stoga mogu javiti i na 
2&7$3/$6��VX�VOMHGHüH� 

- Akutne,     lakše    alergijske    reakcije    (npr.     urtikarija,    groznica, 
]LPLFD�GUKWDYLFD��PXþQLQD��SRYUDüDQMH��DEGRPLQDOQL�L�ERORYL�X�OHÿLPD�� 
NDR�SRVOMHGLFD�SUHRVMHWOMLYRVWL�QD�LQIX]LMX�SURWHLQD��MDYOMDMX�VH�þHVWR 
(>1/100). 

- $NXWQH��WHãNH�DOHUJLMVNH��DQDILODNWLþNH�LOL�DQDILODNWRLGQH��UHDNFLMH��QSU� 
FUYHQLOR�NRåH��KLSRWHQ]LMD��UHWURVWHUQDOQD�ERO��EURQKRVSD]PL��GLVSQHMD� 
kardiovaskularni  kolaps),  kao posljedica preosjetljivosti  na  infuziju 
proteina ili anti-lgA, javljaju se rijetko (< 1/1000). 

- 9HOLND�EU]LQD�LQIX]LMH�PRåH��NDR�SRVOMHGLFX�WRNVLþQRVWL�FLWUDWD��SDG 
ioniziranog kalcija), uzrokovati kardiovaskularne simptome, osobito u 
bolesniND�V�RãWHüHQRP�IXQNFLMRP�MHWUH� 

- 6LPSWRPL�SRYH]DQL�X]�WRNVLþQRVW�FLWUDWD��QSU��XPRU��SDUHVWH]LMD��WUHPRU 
L�KLSRNDOFHPLMD��VH�]D�YULMHPH�L]PMHQH�SOD]PH�MDYOMDMX�PDQMH�þHVWR 
(1/100-1/1000). 
8� ULMHWNLP� VOXþDMHYLPD� ����������� ]ERJ� LQNRPSDWLELOQRVWL� L]PHÿX�
DQWLWLMHOD� X� VYMHåH� VPU]QXWRM� SOD]PL� L� DQWLJHQD� HULWURFLWD� SULPDWHOMD�
PRåH� GRüL� GR� QHSRVUHGQH� LOL� RGJRÿHQH� KHPROLWLþNH� WUDQVIX]LMVNH�
reakcije. OCTAPLAS se stoga mora primijeniti prema krvnoj grupi 
bolesnika (ABO-kompatibilnost). 

- 8���ULMHWNLP���VOXþDMHYima   (<1/1000),   prisutnost  jakih   antileukocitnih 
DQWLWLMHOD�PRåH�SXWHP�DJUHJDFLMH�OHXNRFLWD�X]URNRYDWL�VWDQMH�SR]QDWR 
NDR�DNXWQD�SOXüQD�LQVXILFLMHQFLMD�SRYH]DQD�V�WUDQVIX]LMRP��75$/,���2YR 
VWDQMH�R]QDþDYDMX�]LPLFD�GUKWDYLFD��JUR]QLFD��QHSURGXNWLYQL�Našalj i 
dispneja. 

- 8����ULMHWNLP����VOXþDMHYLPD������������������SULVXWQRVW���MDNLK����VSHFLILþQLK 
DQWLWURPERFLWQLK�DQWLWLMHOD�PRåH�X]URNRYDWL�SDVLYQX�SRVW-transfuzijsku 
SXUSXUX����373�����2YR���VWDQMH��R]QDþDYDMX���GLVSQHMD����RVLS����JUR]QLFD� 
JHQHUDOL]LUDQD�SXUSXUD�L�RþLWD�WURPERFLWRSHQLMD� 

- 2E]LURP�2&7$3/$6�QH�VDGUåDYD�NUYQD�]UQFD��HULWURFLWL��OHXNRFLWL�L 
trombociti), smanjen je rizik imunizacije. 

- ,QIX]LMD�2&7$3/$6$�PRåH�GRYHVWL�GR�QDVWDQND�DQWLWLMHOD�QD�VSHFLILþQH 
þLPEHQLNH�]JUXãDYDQMD krvi. 

 



Hitne mjere za zbrinjavanje nuspojava 

2YLVQR�R� YUVWL� L� R]ELOMQRVWL� QXVSRMDYD�� LQIX]LMD� VH�PRåH�SUHNLQXWL�� WH�VH�PRUD�
]DSRþHWL� V� RGJRYDUDMXüLP� SRVWXSFLPD� RåLYOMDYDQMD� SUHPD� RSüLP� VPMHUQLFDPD�
za terapiju šoka: 

 

 

 



52.�9$/-$1267,�O�1$ý,1�ý89$1-$ 

5RN�YDOMDQRVWL�MH�R]QDþHQ�QD�SDNLUDQMX�L�L]QRVL���JRGLQH� 
1DNRQ�RWYDUDQMD�YUHüLFH��OLMHN�VH�PRUD�RGPDK�XSRWULMHELWL�L�WR���VDW�QDNRQ 
odmrzavanja. 
Nakon isteka roka valjanosti OCTAPLAS se više ne smije koristiti. 
Odmrznuti preparat se ne smije ponovo zamrzavati. 
Neiskorišteni dio otopine baciti. 
/LMHN�VH�þXYD�L�WUDQVSRUWLUD�QD�WHPSHUDWXUL�RG�<-���&��]DãWLüHQR�RG�VYMHWOD� 
ýXYDWL�L]YDQ�GRKYDWD�GMHFH� 
DATUM REVIZIJE UPUTE 

Srpanj 2004. 

BROJ l DATUM RJEŠENJA O ODOBRENJU ZA STAVLJANJE LIJEKA 
U PROMET U REPUBLICI HRVATSKOJ 

 


