CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BioTrombina 400

Proszek i rozpuszczalnik do spauzania roztworu do stosowania miejscowego,
400 j.m., 200 j.m./ml
Thrombinum bovine

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna ampuika lub fiolka z proszkiem zawiera:

400 j.m. trombiny bydicej

1 ml roztworu (po odtworzeniu w 2 ml rozpuszczad)ikawiera:
200 j.m. trombiny bydicej

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do spauzania roztworu do stosowania miejscowego.
Proszek jest jednolity, stanowi zwgrsucty mag o zabarwieniu biatym lub jasnakmvym.
Rozpuszczalnik jest bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

BioTrombina 400 jest wskazana do hamowania miejegowintensywnego krwawienia:
-z naraddw wewrgtrznych (watroba, nerki, ptuca) podczas zabiegéw chirurgichnyc
-z zbodotu po ekstrakcjieba,

— z nosagluzéwki jamy ustnej, po ekstrakcji migdatkow,

— z drég rodnych podczas zabiegow ginekologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie ustala lekarz w zaftesci od intensywnéci krwawienia.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w miejsaakienia.

Roztwér naley przygotowa zgodnie z instrukejpodan w punkcie 6.6.

Roztworem nagzy¢ jatowy tampon lub spongostan i przs@ do rany lub stosowaroztwor
bezpdrednio na miejsce krwawienia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa donaczyniowo.

Nadwraliwosé na substanejczynry (biatko bydkce) i na ktégkolwiek substangj pomocnica.
Krwawienie z daych naczy krwionosnych.

Zakazona rana.

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosow& donaczyniowo.



Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentéw, u ktérych wcgeaiej stosowano produkty zawiegap
trombire bydleca lub inne biatka bydice z powodu ryzyka wygpienia reakcji alergicznej i powikia
krwotocznych.

W przypadku wysipienia u pacjenta pokrzywki, okal ust i gardia, trudrimi w oddychaniu,
spadku dnienia naley natychmiast przerwastosowanie produktu i wdrgé odpowiednie leczenie.

Ze wzgkdu na zmniejszanlub brak skuteczrioi nie zaleca si stosowa produktu u pacjentéw
z afibrynogenenaii dysfibrynogenenai.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produktu nie naley stosowd réwnoczénie z lekami fibrynolitycznymi i inhibitorami tronity
4.6  Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ma wystarczagych danych dotyexych stosowania produktu BioTrombina 400 kobietiggyc
Nalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko po zastosowaniu produktu.

Laktacja
Nie ma wystarczarych danych dotyezych stosowania produktu BioTrombina 400 kobietknesie
karmienia piersi. Nalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko po zastosowaniu produktu.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwanie maszyn.

BioTrombina 400 nie wplywa na zdolito prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane
Jak kady lek, BioTrombina 400 mi® powodowaé dziatania niepzadane.
Po zastosowaniu produktu BioTrombina 400 nie zgloezlziata niepazadanych.

U pacjentéw, po stosowaniu innych produktéw, zamjierych trombir stwierdzano obecrké
przeciwciatl przeciw biatku bydtemu i trombinie bydicej. Poziom przeciwciat we krwi e
wzrasta po kadym kolejnym wyciu trombiny bydécej.

Powstale przeciwciata w bardzo rzadkich przypadkac powodowa reakcje alergiczne w tym
reakcje anafilaktyczne, krwawienia oznym nasileniu i op#nione powiktania zakrzepowo-
zatorowe.

Pierwszym objawem reakcji anafilaktycznej moly¢ zaburzeniaswiadomaci w postaci ¢ku

i uczucia zagrzenia. Mae pojawt sie $wiad warg, gzyka, podniebienia, trud§oi w oddychaniu
zZwigzane z obrgkiem jamy ustnej,gzyka; swiszcacy oddech, spadekstiienia ttniczego, omdlenie,
uogolniona pokrzywkaiwiad, wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dzialaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstgest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckydo ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegdane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatda Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: £4B 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyazych przedawkowania.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hemostatyki do stos@wamiejscowego, trombina; kod ATC:
B02BC06

Trombina jest enzymem proteolitycznym Kkatalimyim proces krzepecia krwi. Wspétdziata
w ostatniej fazie procesu krzepaia tj. przy przemianie fibrynogenu w fibryni wytworzeniu
skrzepu.

Produkt BioTrombina 400 podany we wdavy sposéb i w odpowiedniej dawce pozwala wgai
kilku minut opanowé krwawienie, nawet u pacjentéw zzrego rodzaju skazami krwotocznymi
(z wyjatkiem niedoboru wioknika) dotyazymi updledzenia przemiany protrombiny w trombin
(np. hemofilia A i B).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach na myszach nie stwierdzono nadmieoksytzndci.

Podawanie produktéw trombiny bydej u myszy prawdopodobnie powoduje niewielkie kgry
rozwinigcia sk chor6b autoimmunologicznych, takich jak togdab zespot antyfosfolipidowy. Nie
zaobserwowano dotychczas wasenia takich powikia u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Glicyna

Rozpuszczalnik (izotoniczny roztwor chlorku sodu):

Sodu chlorek

Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodndgci farmaceutyczne

Produktu nie naley miesz& z innymi produktami leczniczymi.
6.3 Okres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalnesrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce).
Uzy¢ bezpdrednio po odtworzeniu.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania



Fiolka ze szkia typu | zamkgtea gumowym korkiem zabezpieczonym kapslem.
Amputka ze szkta typu .

1 fiolka z proszkiem + 1 amputka z rozpuszczalnikigo 2 ml w tekturowym pudetku.

5 fiolek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalmkigo 2 ml w tekturowym pudetku.

5 amputek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczanikpo 2 ml w tekturowym pudetku

6.6 Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zawartag¢ ampuiki lub fiolki rozpyci¢ w 2 ml rozpuszczalnika (izotoniczny roztwér chlorgodu),
a nastpnie nagczy¢ jatowy tampon lub spongostan.

Po odtworzeniu roztwor jest klarowny.

Przed podaniem, odtworzony roztwér ngleobejrzé w celu wykrycia obecrigi jakichkolwiek

obcych casteczek i (lub) nieprawidlowego wyglu. W przypadku zaobserwowania

nieprawidtowdci w wygladzie roztworu nie naly go stosowa

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lubojemdpady nakey usumé w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

,BIOMED-LUBLIN" Wytwornia Surowic i Szczepionek Spika Akcyjna.
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10
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r.
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