Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Antithrombin 1l NF Shire, 50 j.m./ml, proszek i ro zpuszczalnikdo sporzdzania roztworu do
infuzji
Ludzka antytrombina lll pochodea z osocza

Nalezy uwaznie zapozn& si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa tg ulotke, aby w razie potrzeby més ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nafgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Antithrombin 11l NF Shire i w jak celu s¢ go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem Antithrombin Il NF Shire
Jak stosowaAntithrombin [l NF Shire

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywaAntithrombin Il NF Shire

Zawart@¢ opakowania i inne informacije

oA wWNE

1. Co to jest Antithrombin 11l NF Shire i w jakim c elu sk ja stosuje

Antithrombin Il NF Shire wys{puje w postaci miatkiej substancji lub proszku ovwia bladaotte]
do bladozielonej z datzonym rozpuszczalnikiem do spaizania roztworu do infuz;ji.
Antithrombin 1l NF Shire jest dogpna w opakowaniach zawiegajch:

. 500 j.m. antytrombiny 11l i 10 ml rozpuszczalnika
lub
. 1000 j.m. antytrombiny 11l i 20 ml rozpuszczalnika

Antithrombin 1l NF Shire nalgy do grupy farmakoterapeutycznej zwarejdkami
przeciwzakrzepowymi.

Antithrombin Il NF Shire jest stosowana w leczenitodzonego lub nabytego niedoboru
antytrombiny lll, przy czym niedobdr nabyty seowystpowa w przebiegu wielu zaburie
klinicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Antithrombin [l NF Shire

Kiedy nie stosow#& Antithrombin IIl NF Shire:

- jesli pacjent ma uczulenie na antytromiitl lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- u pacjentow z trombocytopenindukowan heparyn (tj. zmniejszenie liczby ptytek)
w wywiadzie

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

. Nalezy poinformowé lekarza prowadego, jéli wystapia pierwsze objawy reakcji alergicznej
(np. pokrzywka, w tym uogolniona, ucisk w klatcensiowej,swiszczicy oddech, obaenie
cisnienia krwi i wstras anafilaktyczny). Gizkie objawy mog wymaga& wdrazenia leczenia
ratunkowego.



. Nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ostatnio lelivzierapce
heparyr (np. w leczeniu zakrzepicy), poniemvdziatanie antytrombiny jest w znacznym
stopniu nasilane przez hepagyn

. Antithrombin 1l NF Shire produkowana jest z ludegp osocza. W przypadku podawania
lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza niezma catkowicie wyklucz§ przeniesienia
czynnikdw zakanych. Dotyczy to réwniepatogendw dotychczas nieznanych. Ryzyko
przeniesienia czynnikow zakaych jest jednate zmniejszone poprzez staranny dobér dawcow
i 0socza, badanie bankéw osocza oraz procedurgyimakiji/usuwania wirusow.

Dzieci
Nie stosowa tego leku u dzieci w wieku parj 6 lat, poniewanie okrélono dotychczas
bezpieczéstwa stosowania ani skutecZoow tej grupie wiekowe;j.

Antithrombin 1l NF Shire a inne leki

. Nalezy poinformowé lekarza o przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekaawierajcych
heparyr (np. w leczeniu zakrzepicy), ponieivdziatanie antytrombiny jest w znacznym
stopniu nasilane przez hepagyn

. Nalezy poinformowa lekarza lub farmacegib wszystkich przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lekach, nawet tych, ktére wydawanéez recepty.

Antithrombin Ill NF Shire z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarzyrilge, czy ldzie
mozliwe zastosowanie Antithrombin 11l NF Shire w czashkzy lub karmienia piersi

Przed przyjciem jakiegokolwiek leku naky zasggnaé¢ rady lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Chocia nie obserwowano wptywu na zdoktgrowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, nie
mozna takiego wptywu wykluczy Dlatego zaleca sj aby pacjent nie prowadzit pojazdéw ani nie
obstugiwal maszyn, bez wcireejszej konsultacji z lekarzem.

Antithrombin 1l NF Shire zawiera sod
Ten lek zawiera okoto 3,77 mg sodu na ml. ialzia¢ to pod uwag w przypadku pacjentéw
kontrolujacych s6d w diecie.

3. Jak stosowa& Antithrombin Ill NF Shire
Antithrombin Il NF Shire kdzie podawana wytznie pod nadzorem lekarskim. Dawka zate
bedzie od masy ciala oraz indywidualnego zapotrzelmiavpacjenta. Lekarz prowagts okresli

dawle, jaka powinna zoségpodana. Antithrombin Ill NF Shireghzie podawana we wlewie dgty.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki Antithrombin Il NF Shire
Nie zgltaszano objawow przedawkowania antytrombiny.

Pominigcie zastosowania Antithrombin Il NF Shire
Nie dotyczy.

Przerwanie stosowania Antithrombin Il NF Shire
Nie dotyczy.



4, Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, lek termoze powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

. Nadwraliwos¢ lub reakcje alergiczne takie jak: okznaczyniowy, pieczenie i klucie w
miejscu podawania wlewu, dreszcze, uderzeniacgouogolniona pokrzywka, bél glowy,
swedzaca wysypka, obrenie cénienia, sennég, nudndci, niepokdj, przyspieszenie rytmu
serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowgemniymioty,swiszczcy oddech bytly
obserwowane rzadko, ale mpg niektorych przypadkach przechodwv cigzka reakcg
anafilaktycza (w tym wstras).

. W rzadkich przypadkach obserwowanoapais.

. W rzadkich przypadkach me wystpic¢ trombocytopenia (tj. zmniejszenie liczby ptytek),
ktorej mediatoremasprzeciwciata indukowane przez hepagry®bserwowano zmniejszenie
liczby trombocytow porriej 100 000/ul lub zmniejszenie liczby trombocytowa.

Inne dziatania niepadane obserwowane po wprowadzeniu Antithrombin Fl $hire do obrotu to
nadwraliwo$¢, reakcja anafilaktyczna, denie i uderzenia geca.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktéw Biobojczych:

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 niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa Antithrombin Il NF Shire

Lek przechowywéaw miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Przechowywaw lodéwce (2°C do 8°C). Nie zania.

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Nie stosowa Antithrombin Il NF Shire po uptywie terminu éaosci, zamieszczonego na etykiecie
i opakowaniu tekturowym. Termin aosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta.

Nie stosowé Antithrombin Il NF Shire, jéli roztwor jest mtny lub zawiera osady.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych st juz nie wwywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Antithrombin IIl NF Shire

- Substangj czynry leku jest ludzka antytrombina pochada z osocza

- Pozostate sktadniki to glukoza, sodu chlorek, sodtynian dwuwodny
i Tris(hydroksymetylo)aminometan



Jak wyglada Antithrombin 11l NF Shire i co zawiera opakowanie

Antithrombin Il NF Shire wysjpuje w postaci proszku do spatdzania roztworu do infuzji
zawierajcego nominalnie 500 j.m. (lub 1000 j.m.) antytronybpochodzcej z ludzkiego osocza w
fiolce i rozpuszczalnika.

Po rozpuszczeniu w 10 ml (lub 20 ml) wody do wstiasan, lek zawiera okoto 50 j.m./ml

(500 j.m./10 ml lub 1000 j.m./20 ml) ludzkiej amytnbiny z osocza.

Antithrombin 1l NF Shrie jest blad@ita lub bladozielon miatka substang lub proszkiem.

Kazde opakowanie zawiera tak
. 1 igle przenosaca

. 1 igke z filtrem

. 1 igle odpowietrzajca

. 1 igte jednorazowegoaytku
. 1 zestaw do infuzji

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Shire Polska Sp. z o.0.
Plac Europejski 1
00-844 Warszawa

Wytworca

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1220 Wiedd, Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno kyprowadzone pod nadzorem lekarza, anadczeniem w leczeniu pacjentéw
Z niedoborem antytrombiny.

Dawkowanie

We wrodzonym niedoborze antytrombiny, dawka powibyaindywidualnie dobrana dla kdego
pacjenta i uwzgidnia¢c wywiad rodzinny w kierunku incydentow zakrzepowaterowych, aktualne
czynniki ryzyka oraz wyniki badalaboratoryjnych.

Dawkowanie i czas trwania terapii substytucyjnajatytym niedoborze zatg od poziomu
antytrombiny w osoczu, obeciw objawdw zwigkszonego ziycia, przyczyny zaburzenia oraz
ciezkosci stanu klinicznego pacjenta. Wxlym przypadku wielk& dawki oraz czstasé jej
podawania nalgy okresli¢ na podstawie wynikéw laboratoryjnych oraz ocemnstklinicznego
pacjenta i odpowiedzi na leczenie.

Liczba podawanych jednostek antytrombiny jest wyna w jednostkach rgzynarodowych (j.m.,
ang.International Units - IV, ktére odnoszsi¢ do aktualnego standardu WHO dla antytrombiny.
Aktywnos¢ antytrombiny w osoczu jest wyrana procentowo (w odniesieniu do normalnego



ludzkiego osocza) lub w jednostkachedrynarodowych (odnoseych sé do Miedzynarodowego
Standardu antytrombiny w osoczu).

Aktywnos¢ jednej jednostki midzynarodowej (j.m.) antytrombiny odpowiadasgoantytrombiny

w jednym ml normalnego ludzkiego osocza. Obliczenjenaganej dawki antytrombiny oparte jest na
danych empirycznychie podanie 1 jednostki gdzynarodowej (j.m.) antytrombiny na kilogram masy
ciata powoduje wzrost aktywgoi antytrombiny w osoczu o okoto 2%.

Dawka pocztkowa jest wyliczana wedtug napujacego wzoru:

Wymagana iloé¢ jednostek = masa ciata (kg) x (Poziom docelowy becna aktywndé
antytrombiny [%]) x 0,5

Pocatkowa docelowa aktywr$d antytrombiny w osoczu zate od oceny stanu klinicznego pacjenta.
Po ustaleniu wskazania do substytucji antytrombpoyedyncza dawka powinna zapewhia
osiagniecie docelowej aktywniei antytrombiny w 0soczu oraz ngghie utrzymanie jej

prawidtowego poziomu. Wielkd podawanej dawki nalg wyznaczé i kontrolow& na podstawie
pomiaréw aktywnéci antytrombiny, ktére powinny kiywykonywane co najmniej dwa razy na €ob
do czasu ustabilizowaniaesitanu pacjenta, a naghie raz dziennie, najlepiej na krétko przed
kolejnym wlewem. Korekcja dawki powinna uwgdhiac zarbwno zwikszora konsumpaj
antytrombiny, jak i wyniki laboratoryjne i objawyikiczne. Podczas leczenia aktyvgho
antytrombiny powinna hiyutrzymywana na poziomie powgj 80%, chybaze przestanki kliniczne
beda wymagéa innego, skutecznego poziomu.

Przecétna dawka pocgkowa w niedoborze wrodzonym wynosi 30-50 j.m./kg m

Nastpnie, dawka i ogstas¢ podawania, jak rownieczas trwania leczenia powinnydgostosowane
do wynikow laboratoryjnych oraz stanu klinicznegzjenta.

Dzieci i mtodzie
Nie okr&lono bezpieczestwa stosowania ani skutecznoleku Antithrombin 11l NF Shire u dzieci
ponizej 6 rokuzycia. Dlatego nie zalecacsstosowania leku w tej grupie pacjentow.

Sposéb podawania

Podawa dazylnie. Maksymalna szybké wlewu wynosi 5 ml/min.
Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Antithrombin Il NF Shire nalgy rozpuci¢ bezpdrednio przed podaniem.

Nalezy uzywac tylko dokczonego zestawu do infuzji. W trakcie przygotowanigtworu naley
stosowa techniki aseptyczne. Gotowy roztwor nglewy¢ niezwtocznie po przygotowaniu
(poniewa nie zawierarodkow konserwujcych).

Przed podaniem nate sprawdzt, czy zrekonstytuowany lek nie zawiera nierozpualroch castek
i czy nie ulegt przebarwieniu. Roztwér powinierchyrzejrzysty lub lekko opalizagy. Nie stosowéa
roztworow, ktére g metne lub zawieraj osady.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego atipaalery usura¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sporzadzanie roztworu:

1. Doprowadzt zamknéta fiolke zawierajca rozpuszczalnik (wogldo wstrzykiwa) do
temperatury pokojowej (maks. 37°C).

2. Zdja¢ ochronne kapsle z fiolek z proszkiem i rozpuszukam (ryc. A) i odkazi gumowe
korki obu fiolek.

3. Zdjac kapturek ochronny z jednegorka iglty przenosgeej, przez przekcenie i pocigniecie
(ryc. B). Wbt odstongty koniec igty w korek gumowy fiolki z rozpuszczérem (ryc. C).



4.  Zdja¢ kapturek ochronny z drugiegodaa iglty przenosicej, zwracajc uwag, aby nie dotkaé
czes$ci odstonete).

5.  Odwréct fiolkg z rozpuszczalnikiem do goéry dnem i wiwolny koniec igly przenoszej
w korek fiolki z proszkiem (ryc. D). Rozpuszczalzéstanie weignigty do fiolki z proszkiem
na zasadzie pgi.

6. Rozhczy¢ obie fiolki przez wycigniecie igly z fiolki z proszkiem (ryc. E). Porugzdelikatnie
fiolka w celu przyspieszenia rozpuszczania.

7. Po catkowitym rozpuszczeniu proszku whblaczor igte odpowietrzajca (ryc. F), a powstata
piana opadnie. Usat igte odpowietrzajca.

Podawanie:

8. Usuraé ostonle z dohczonej igly z filtrem przez przebgenie i pocigniecie i zatay¢ ja na
sterylmy strzykawk; jednorazow. Pobra roztwor do strzykawki (ryc. G).

9.  Odhaczye ighe z filtrem od strzykawki i po zaf@niu dohczonej igly jednorazowej (lub
dolaczonego zestawu do infuzji) powoli podawaztwér daylnie (maksymalna pkosé
podawania 5 ml/min).

Jeli lek nie byt poddany filtracji podczas rozpuszeiza naley uzy¢ jednorazowego zestawu do
infuzji z odpowiednim filtrem (maksymalnagatkos¢ wlewu: 5 mi/min).

9
-

ryc. A ryc.B ryc. C  ryc.D ryc. E ryc. F ryc. G

Niezgodndci farmaceutyczne
leku nie naley miesz& z innymi lekami.
Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak w przypadku innych lekéw zawiegeych biatka stosowanych we wlewachzdoych, podanie
Antithrombin Il NF Shire mae wywota reakcje nadwrdiwosci typu alergicznego. Podczas wlewu
pacjenci musz by¢ scisle monitorowani i starannie obserwowani w kierumktstapienia
jakichkolwiek objawow niepmdanych. Nalgy poinformowa pacjenta o wczesnych objawach
reakcji nadwraliwosci, takich jak: swdzaca wysypka, uogolniona pokrzywka, uczucie ucisku w
klatce piersiowejswiszczcy oddech, obrenie cénienia i wstras anafilaktyczny. J te objawy
wystapia po podaniu leku, pacjent powinien skontaktéwi z lekarzem prowadzym.

W przypadku wstrgsu, naley zastosowéstandardowe leczenie.

Shire jest zarejestrowanym znakiem towarowym SRirarmaceutical Holdings Ireland Limited lub
spotek mu zakenych.



