ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Anbinex
50 j.m./ml; 500 j.m. i 1000 j.m.
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.

Antithrombinum 11l humanum densatum

Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacejnta

— Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki

— Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest Anbinex i w jakim celu sig go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniemleku Anbinex
. Jak stosowacé Anbinex

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywaclek Anbinex

. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Anbinex i w jakim celu si¢ go stosuje

Anbinexjest  lekiem  przeciwzakrzepowym, nalezy do  klasyparenteralnych  lekow
przeciwzakrzepowych.

Lek ten stosowany jest w leczeniu wrodzonego niedoboru antytrombiny, w zapobieganiu
powstawania zakrzepic zyl gtebokich konczyn dolnych oraz zmian zakrzepowo-zatorowych w innych
naczyniach krwiono$nych.

Jesli istnieja do tego wskazania podaje si¢ go rowniez podczas zabiegéw chirurgicznych oraz w
okresie okotoporodowym. W niektorych przypadkach moze by¢ podawany w skojarzeniu z heparyna.

Anbinex znajduje rowniez zastosowanie wnabytym niedoborze antytrombiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anbinex

Kiedy nie stosowac leku Anbinex

Jesli pacjent ma uczulenie na antytrombing lubnaktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku(wymienionych w punkcie 6).
Nalezyzapoznaési¢ z waznymi informacjami na koncu tego punktu.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Anbinexnalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

Tak jak w przypadku innych produktéw podawanych dozylnie, mozliwe jest wystapienie reakcji
alergicznych. Podczas infuzji pacjent powinien by¢ $ci§le monitorowany z powodu ryzyka
wystapienia objawow niepozadanych. W przypadku odczuwania objawoéwreakcji nadwrazliwosci,
wlaczajac w to wysypke, uogdlniona pokrzywke, uczucie ucisku w klatce piersiowej, §wiszczacy
oddech (utrudnienie oddychania), niedoci$nienie i objawy anafilaksji powinien natychmiast
powiadomi¢ o tym lekarzaprowadzacego.

W procesie wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza sa stosowane okreslone procedury majace
zapobiec przeniesieniu zakazenia na leczonych pacjentéw. Do tych procedur nalezy:
- szczegdtowa selekcjadawcoéw krwi i osocza, ktorej celem jest wykluczenie dawcow
mogacych by¢ zrodlem zakazenia;
- badanie kazdej donacji i puli pobranego osocza pod katem obecnos$ci wirusow/czynnikéw
zakaznych;
- wlaczenie etapow w procesie przetwarzania osocza, podczas ktorych wirusy moga by¢
inaktywowane lub eliminowane.

Pomimo stosowania tych srodkéw zapobiegawczych, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia zakazenia, jesli podawane sa leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza. Ma to réwniez
zastosowanie wobec nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych patogenow.

Uwaza sig, ze podejmowane dzialania zapobiegawcze sa skuteczne wobec wirusow otoczkowych,
takich jak ludzki wirus nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B,wirus
zapalenia watroby typu C oraz bezotoczkowego wirusa zapaleniawatroby typu A. Powyzsze dziatania
moga mie¢ ograniczong warto$¢ w przypadku wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ szczegdlnie grozne u kobiet w ciazy (zakazenie ptodu) oraz
u 0s0b z obnizona odpornoscia lub chorujacychna pewne typy anemii (np. anemia sierpowata, anemia
hemolityczna).

U pacjentow otrzymujacych regularnie/wielokrotniepochodzaca z osocza antytrombing ludzka, lekarz
moze zaleci¢ szczepienie przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu A i B.

Zdecydowanie zaleca sig, aby przy kazdym podaniu pacjentowi leku Anbinex odnotowaé nazwisko
pacjenta i numer serii produktu, aby mdc powiazaé pacjenta z seria leku.

Lek Anbinex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podawanie antytrombiny rownoczes$nie z terapeutycznymi dawkami heparyny zwigksza ryzyko
krwawien. Efekt stosowania antytrombiny jest znacznie potggowany przez heparyng. Jednoczesne
podawanie heparyny pacjentom ze zwigkszonym ryzykiem krwawien powinno by¢ starannie
monitorowane pod wzgledem klinicznym i biologicznym.



Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Anbinex powinien by¢ stosowany podczas cigzy i w okresie laktacji tylko wtedy, gdy jest to
jednoznacznie wskazane. Decyzje nalezy podja¢ po uwzglednieniu faktu, ze podczas ciazy istnieje
zwigkszone ryzyko wystgpienia incydentow zakrzepowo-zatorowych.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Anbinex nie malub ma niewielki wplyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
urzadzen.

Anbinex zawiera séd

Anbinex 500 j.m. zawiera 1,45 mmol (33,35 mg) sodu w 10 ml.

Anbinex 1000 j.m. zawiera 2,90 mmol (66,7 mg) sodu w 20 ml

Nalezy na to zwrdci¢ uwagg pacjentdw na diecie z ograniczong iloscia soli.

3. Jak stosowaé Anbinex

LekAnbinexdo podawania we wlewie dozylnym przygotowuje lekarz lub pielegniarka.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania leku Anbinex u dzieci ponize;j
6 roku zycia.

Czestos¢ podawania

Lekarz okresli czegsto$¢ podawania Anbinex i odstepy pomigdzy dawkami.

Dlugos¢ leczenia.

Lekarz okresli czas trwania leczenia lekiem Anbinex.

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Anbinex

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W rzadkich przypadkach obserwowano wzrost temperatury ciala oraz reakcje alergicznelub
anafilaktyczne takie jak zaczerwienienie twarzy,wysypka, wzrost lub spadek cisnienia krwi,
tachykardia (przyspieszona akcja serca), dreszcze, $wiszczacy oddech oraz obrzgki, a takze reakcje

uogolnione (w tym bole w klatce piersiowej, goraczka, bole glowy, nudnosci i/lub wymioty),ktore w
niektorych przypadkach prowadzity do rozwoju cigzkiej reakcji anafilaksji (wlaczajac w to wstrzas).



W rzadkich przypadkach obserwowano wzrost temperatury ciata.

Liste dzialan niepozadanych w ukladzie tabelarycznym.

Czestos¢ wystgpowania oceniano stosujac nastepujace kryteria:

- bardzoczgsto (> 1/10),
- czesto (> 1/100, < 1/10),

- niezbytczesto (> 1/1000, < 1/100),

- rzadko (> 1/10 000, < 1/1000)
- bardzorzadko (<1/10 000)

- czgstos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych)

MeDRA System klasyfikacji Dzialanie niepozadane Czestos¢
narzadowej (SOC) wystepowania
Zaburzenia uktadu Reakcje alergiczne, Niezbyt czesto
immunologicznego nadwrazliwo$é
Zaburzenia psychiczne Niepokoj Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bole glowy, letarg Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu krazenia Tachykardia Niezbyt czgsto

Zaburzenia naczyniowe

Zaczerwienienie twarzy, spadek
ci$nienia krwi, wstrzas

Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Uczucie ucisku w klatce
piersiowej i Swisty

Niezbyt czgsto

Zaburzenia zotadka i jelit

Nudnosci, wymioty,

Niezbyt czgsto

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Obrzek naczynioruchowy,
uogdlniona pokrzywka, wysypka

Niezbyt czgsto

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bl lub uczucie pieczenia w
miejscu podania, dreszcze

Niezbyt czgsto

Goraczka

Rzadko

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jezeli wystapi chociaz jeden z tych objawow.
Informacje dotyczace zabezpieczen przed przeniesieniem czynnikéw zakaznych — patrzpunkt 2.

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawyniepozadane,w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Anbinex
Leknalezyprzechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnymdla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci (,,EXP”), zamieszczonego na etykiecie.Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.Nie zamrazaé.

Po rozpuszczeniu:

Badania stabilnosci wskazuja na okres trwalosci dol2 godzin w temperaturze 25°C. Z punktu
widzenia mikrobiologicznego, produkt powinien zosta¢ zuzyty natychmiast. Jesli po rozpuszczeniu
produkt nie zostal zuzyty, moze by¢ przechowywany nie dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze
2°C - 8°C, ale tylko wtedy, gdy odpowiedzialno$¢ za to wezmie uzytkownik a przygotowanie
roztworu odbyto si¢ zgodnie z zasadami jatowosci.

Roztwoér powinien by¢ przezroczysty i lekko opalizujacy.
Nie stosowac tegoleku, jesli zauwazy sigktaczki lub osad.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji anidomowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie wuzywa.Takie postepowanie pomoze
chroni¢srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Anbinex

Substancja czynna leku jest antytrombina ludzka.

Fiolka z proszkiem zawiera 500 j.m. lub 1000 j.m. antytrombiny ludzkie;.

Po rozpuszczeniu produkt zawiera 50 j.m./ml (500 j.m./10 mllub 1000 j.m./20 ml)antytrombiny
ludzkie;.

Pozostate sktadniki to: D-mannitol, sodu chlorek i sodu cytrynian.

Ampulko-strzykawka zawiera 10 mllub 20ml wody do wstrzykiwan.

Wigcej informacji o sktadnikach, patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Anbinex i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera fiolke z biata, higroskopijna, krucha substancj¢ stata lub proszkiem oraz
amputko-strzykawka z woda do wstrzykiwan.

Kazde opakowanie Anbinex500 j.m. zawiera fiolkg po 500 j.m. antytrombiny ludzkiej (proszek
dosporzadzania roztworu doinfuzji) 1 1 amputko-strzykawke po 10 ml wody do
wstrzykiwan(rozpuszczalnik).

Kazde opakowanie Anbinex 1000 j.m. zawiera fiolk¢ po 1000 j.m. antytrombiny ludzkiej (proszek
dosporzadzania roztworu doinfuzji) 1 1 ampulko-strzykawke po 20 ml wody do
wstrzykiwan(rozpuszczalnik).



Do kazdego opakowania Anbinexdolaczony jest zestaw do sporzadzania roztworuzawierajacy tacznik
mocujacy do fiolki i mikrofiltr.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Instituto Grifols, S.A.
Poligono Levante, ¢/Can Guasch, 2 Parets del Valles

08150 Barcelona, HISZPANIA.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Grifols Polska Sp. z 0. o.
UL Grzybowska 87, 00-844 Warszawa
Tel.: + 48 22 5040641

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

We wrodzonym niedoborze, dawkowanie i czas trwania leczenia powinno by¢ dostosowane
indywidualnie dla kazdego pacjenta w zalezno$ci od wyniku wywiadu rodzinnego uwzgledniajacego
przypadki zmian zakrzepowo-zatorowych, aktualnie wystgpujacych klinicznych czynnikow ryzyka
oraz wynikow badan laboratoryjnych.

Dawkowanie i czas trwania leczenia substytucyjnego w nabytym niedoborze antytrombiny zalezy od
poziomu antytrombiny w osoczu, obecnosci objawoéw $wiadczacych o przyspieszonym zuzyciu,
choroby podstawowe]j oraz cigzkosci objawow klinicznych.Wielko§¢ dawek i czgstotliwos$¢ ich
podawania nalezy zawsze dostosowa¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od efektow
klinicznych.

Podawana dawke antytrombiny wyraza si¢ w jednostkach mig¢dzynarodowych (j.m.), zgodnie z
aktualnymi normami WHO. Aktywnos$¢ antytrombiny w osoczu moze by¢ podana w procentach (w
stosunku do aktywnos$ci w normalnym osoczu) lub w jednostkach mi¢dzynarodowych (zgodnie z
migdzynarodowym standardem dla antytrombiny osoczowej).

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci antytrombiny odpowiada przecigtnej ilosci
antytrombiny w jednym ml normalnego osocza ludzkiego. Obliczanie potrzebnej dawki antytrombiny
opiera si¢ na obserwacji empirycznej, ze podanie 1 j.m. antytrombiny na kg masy ciata powoduje
wzrost aktywnosci antytrombiny w osoczu o okoto 1,1 % do 1,6 %.

Dawke poczatkowa oblicza si¢ na podstawie nastepujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciala (kg) x (100 — wyjsciowa aktywno$¢ antytrombiny (w
procentach) x 0,8

W poczatkowej fazie leczenia nalezy ustali¢ pozadany poziom aktywnosci antytrombiny w zaleznosci
od sytuacji klinicznej. Po ustaleniu wskazan do stosowania antytrombiny nalezy podac taka dawke
aby uzyska¢ pozadany poziom aktywnosci antytrombiny, a nastgpnie podtrzymywaé jej poziom
zapewniajacy skutecznosc¢ leczenia.



Dawka powinna by¢ obliczana i monitorowana na podstawie laboratoryjnych oznaczen aktywnos$ci
antytrombiny w osoczu. Oznaczenia powinny by¢ przeprowadzane co najmniej dwa razy dziennie, a
gdy stan pacjenta stabilizuje si¢ — raz dziennie; zawsze tuz przed kolejnym podaniem leku. Nalezy
pamigta¢ o tym, ze w przypadku cigzkich stanéw klinicznych, takich jak zespdt rozsianego
krzepnigcia srodnaczyniowego, okrespottrwania antytrombiny moze by¢ znacznie skrocony. Korekcje
wielkosci dawki nalezy dokonywa¢ biorac pod uwage zarowno szybko$¢ zuzycia antytrombiny
okreslana na podstawie oznaczen laboratoryjnych, jak i w oparciu o przebieg kliniczny. Aktywno$¢
antytrombiny nalezy utrzymywaé powyzej 80% normy przez caly okres leczenia lub odpowiednio
dostosowac, gdy objawy kliniczne wskazuja, ze inny poziom moze by¢ bardziej skuteczny.

W leczeniu wrodzonego niedoboru poczatkowa dawka wynosi 30 — 50 j.m./kg masy ciata.

Nastepnie, wielkos¢ dawki, czestotliwos¢ podawania i dlugos¢ okresu leczenia zalezy od odpowiedzi
biologicznej w danej sytuacji kliniczne;.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

1. Ogrza¢ fiolki do temperatury nie wyzszej niz 30°C (rycina Nr 1).

2. Umocowac¢ ttok w amputko-strzykawce z rozpuszczalnikiem (rycina Nr 2).

3. Wyja¢ filtr z opakowania. Zdja¢ plastikowa ostong z konca ampultko-strzykawki i umocowac
filtr (rycina Nr 3).

4. Wyjac tacznik mocujacy do fiolki i potaczy¢ amputko-strzykawke z filtrem (rycina Nr 4).

Zdja¢ plastikowy kapturek z fiolki i odstonigty gumowy korek odkazi¢ s$rodkiem

dezynfekujacym (rycina Nr 5).

Przebi¢ korek w fiolce igla tacznika (rycina Nr 6).

Wstrzyknac¢ caty rozpuszczalnik do fiolki (rycina Nr 7).

Delikatnie wstrzasa¢ fiolka az do rozpuszczenia proszku (rycina Nr 8).

Roztaczycamputko-strzykawke z filtrem od fiolki z tacznikiem. Pociagnaé ttok aby wpuscic

powietrze w ilosci réwnej objetosci rozpuszczalnika. Polaczy¢é ponownie strzykawke z

przytaczonym filtrem do fiolki z tacznikiem (rycina Nr 9).

10. Odwréci¢ do gory dnem fiolke i aspirowaé roztwor do amputko-strzykawki (rycina Nr 10).

11. Odtaczy¢ amputko-strzykawke od filtra i fiolki i podawaé powoli dozylnie z szybkoscia nie
przekraczajaca 0,08 ml/kg/min (rycina Nr 11).

b
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Nie pozostawia¢ niezuzytego produktu do pdzniejszego uzycia.
Nie uzywac¢ ponownie zestawu do podawania.

Uzywajac zestawu do infuzji nalezy sprawdzi¢ jego kompatybilno$¢ z amputko-strzykawka. Nalezy
uzy¢ odpowiednich adapterow, aby zapewni¢ nalezyte podanie produktu.
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