ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA

BioTrombina 400

Thrombinum bovine

Proszek i rozpuszczalnik do spguizania roztworu do stosowania miejscowetfdd j.m., 200 j.m./ml

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci

- Lek ten zostat przepisarigisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.

- J&li nasili sk ktorykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, najg@owiedzi€ o tym lekarzowi

Spis tresci ulotki:
1. Cotojestlek BioTrombina 400 i w jakim celg gjo stosuje

Informacje wane przed zastosowaniem leku BioTrombina 400

Jak stosowalek BioTrombina 400

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek BioTrombina 400

Zawartg¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek BioTrombina 400 i w jakim celu s§ go stosuje

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

Lek podany we wiciwy sposéb i w odpowiedniej dawce pozwala wgai kilku minut opanowa
krwawienia, nawet u pacjentéw zzriego rodzaju skazami krwotocznymi (z atigem niedoboru
wibknika) dotycacymi upaledzenia przemiany protrombiny w czyntnombire (np. hemofilia A

i B).

Lek BioTrombina 400 jest wskazana do hamowaniasoyego, intensywnego krwawienia:

-z naradéw wewrgtrznych (watroba, nerki, ptuca) podczas zabiegéw chirurgichnyc

- z zbodotu po ekstrakcjigba,

— z nosagluzéwki jamy ustnej, po ekstrakcji migdatkéw,

-z drog rodnych podczas zabiegéw ginekologicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BioTrombina

Kiedy nie stosow# leku BioTrombina 400

- jesli wystepuje uczulenie na biatko bygtle lub ktdéakolwiek substangjpomocnicza
- jesli wystepuje krwawienie jest z dych naczy krwionosnych

- jedlirana jest zakaona



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Zachowat szczegOln ostroznosé¢ stosujc lek BioTrombina 400, j&li:

- pacjent byt wczéniej leczony lekami zawierggymi trombirg bydleca lub inne biatko bydice
Z powodu ryzyka wyapienia reakcji alergicznej i powikakrwotocznych,

— u pacjentow z afibrynogeniemii dysfibrynogenemi ze wzgédu na zmniejszan lub brak

skutecznéci leku.

Inne leki i BioTrombina 400
Leku nie naley stosowd rownoczénie z lekami fibrynolitycznymi i inhibitorami tronify.
Nalezy poinformowa lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekanhwet tych, ktére

wydawane gbez recepty.

Wplyw na ciaze i karmienie piersig
Nie ma wystarczafych danych dotyezych stosowania leku BioTrombina 400 u kobiet seyi

I w okresie karmienia pieksiNalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko po zastosowaniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

BioTrombina 400 nie ma wptywu na zdoktgrowadzenia pojazdéw i obskigraszyn.

3. Jak stosow& BioTrombina 400

Leku BioTrombina 400 nie wolno stosowé donaczyniowo.

Dawkowanie ustala lekarz w zatexsci od intensywnéci krwawienia.
Proszek w amputce lub fiolce odtwotzyw 2 ml rozpuszczalnika (izotoniczny roztwor chlersodu).
Po odtworzeniu, roztworem ngzy¢ jatowy tampon lub spongostan i przse do rany lub mena

stosowa bezpdrednio na raa

Przyjecie wigkszej dawki leku niz zalecana:

Nie ma danych dotyazych przedawkowania leku.
4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, BioTrombina 400 m® powodowa dziatania niepzdane.
Trombina bydca jest biatkiem i mze powodowa wytwarzanie si przeciwciat, ktére po ponownym

podaniu leku mogby¢ przyczyr reakcji alergicznych i krwawieo réznym nasileniu.

Poziom przeciwciat we krwi pacjenta mowzrasta po kazdym kolejnym ayciu produktu trombiny
bydlecej. Powstale przeciwciata w rzadkich przypadkaciggpowodowd reakcje alergiczne w tym
anafilaktyczne. Mge pojawt sie pokrzywkaswiad warg, gzyka, podniebienia, truddoi

w oddychaniu zwizane z obrgiem jamy ustnej,gzyka; swiszczcy oddech; spadekstiienia

tetniczego, omdlenie, uogdiniona pokrzywkejad, wymioty.



W kazdym przypadku nalgy zastosowa odpowiednie leczenie.

Zgtaszanie dziafaniepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pighiarce. Dzialania

niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych Dziata
Produktow Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexiygch i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 224-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndi@urpl.gbv.p

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziata niepaadanych meéna [dzie zgromadzi wigcej informacji na temat

bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa BioTrombina 400

Lek nalery przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalery stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodéwce).

Trombina odtworzona w rozpuszczalniku (izotoniczmgmtworze chlorku sodu) jest nietrwata, ulega
czesciowej inaktywacii i dlatego powinna byizyta bezpérednio po rozpuszczeniu proszku.

Numer serii (Lot)

Termin wanaosci (EXP)
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera BioTrombina 40

Jedna amputka lub fiolka z proszkiem zawiera
Trombina bydéca 400 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna

1 ml roztworu (po odtworzeniu w 2 ml rozpuszczadn)kzawiera:
Trombina bydéca 200 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna, sodu chlorek, wimestrzykiwa.

Jedna amputka z rozpuszczalnikiem (izotonicznywérichlorku sodu) po 2 ml zawiera: sodu

chlorek, woda do wstrzykiwa
Jak wyglada BioTrombina 400 i co zawiera opakowanie

Jak wyglada BioTrombina 400



Proszek jest jednolity, stanowi zwgrsucta mag o zabarwieniu biatym lub jasnabmvym.
Rozpuszczalnik jest bezbarwny.

Opakowanie
1 fiolka z proszkiem po 400 j.m. i 1 amputka z ragpczalnikiem po 2 ml.
5 fiolek z proszkiem po 400 j.m. i 5 amputek z negpczalnikiem po 2 ml.

5 amputek z proszkiem po 400 j.m. i 5 amputek puszczalnikiem po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»,BIOMED-LUBLIN"” Wytwdrnia Surowic i Szczepionek Sgika Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Nr telefonu: (081) 533 82 21

e-mail: biomed@biomed.lublin.pl

Data zatwierdzenia ulotki:



