CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Antithrombin III NF Takeda, 50 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ludzka antytrombina III pochodzaca z osocza.

Antithrombin III NF Takeda wystepuje w postaci liofilizowanego proszku i rozpuszczalnika do
sporzadzania roztworu do infuzji zawierajgcego nominalnie 500 j.m. (lub 1000 j.m.) antytrombiny III
pochodzacej z ludzkiego osocza na fiolke.

*Moc produktu leczniczego (j.m.) jest okreslona metoda chromogenng zgodnie z Farmakopeg
Europejska. Aktywno$¢ swoista Antithrombin III NF Takeda wynosi co najmniej 3 j.m.
antytrombiny/mg biatka osocza.

500 j.m./10 ml

Po rozpuszczeniu w 10 ml jatowej wody do wstrzykiwan produkt zawiera okoto 50 j.m./ml
(500 j.m./10 ml) ludzkiej antytrombiny III pochodzacej z osocza.

1000 j.m./20 ml

Po rozpuszczeniu w 20 ml jatlowej wody do wstrzykiwan produkt zawiera okoto 50 j.m./ml
(1000 j.m./20 ml) ludzkiej antytrombiny III pochodzacej z osocza.

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

500 j.m./10 ml

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 37,7 mg sodu na fiolke, okreslone na podstawie wyliczen.
1000 j.m./20 ml

Ten produkt leczniczy zawiera okoto 75,4 mg sodu na fiolke, okre$lone na podstawie wyliczen.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji

Antithrombin III NF Takeda jest liofilizowang bladozotta lub bladozielong miatka substancjg lub
proszkiem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Niedobor antytrombiny moze by¢ wrodzony albo nabyty w przebiegu wielu zaburzen klinicznych.

Nabyty niedobdr antytrombiny moze by¢ wynikiem zaréwno nadmiernego zuzycia lub utraty biatek,
lub tez zaburzonej syntezy antytrombiny.



Podawanie Antithrombin III NF Takeda jest wskazane u pacjentow z aktywnos$cig osoczowa
antytrombiny ponizej 70% normy, w profilaktyce i leczeniu zaburzen zakrzepowych i zakrzepowo-
zatorowych. Wlewy antytrombiny mogg mie¢ szczegolnie istotne znaczenie w nastepujacych
przypadkach klinicznych:

o zabiegi chirurgiczne, cigza i pordd u pacjentéw z wrodzonym niedoborem antytrombiny;

o brak lub niewystarczajaca reakcja na heparyne;

o istniejgce lub zagrazajace zakrzepy u pacjentéw z zespotem nerczycowym lub chorobami
zapalnymi jelit;

o interwencja chirurgiczna lub krwotok u pacjentow z ci¢zka niewydolnoscig watroby, zwlaszcza

u pacjentow leczonych koncentratami czynnikdéw krzepnigcia.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza, z doswiadczeniem w leczeniu pacjentow
z niedoborem antytrombiny.

Dawkowanie

We wrodzonym niedoborze antytrombiny dawka powinna by¢ indywidualnie dobrana dla kazdego
pacjenta i uwzglednia¢ wywiad rodzinny w kierunku incydentéw zakrzepowo-zatorowych, aktualne
czynniki ryzyka oraz wyniki badan laboratoryjnych.

Dawkowanie i czas trwania terapii substytucyjnej w nabytym niedoborze zalezy od poziomu
antytrombiny w osoczu, obecnosci objawow zwiekszonego zuzycia, przyczyny zaburzenia oraz
cigzkosci stanu klinicznego pacjenta. W kazdym przypadku wielkos¢ dawki oraz czgstosc¢ jej
podawania nalezy okresli¢ na podstawie wynikow laboratoryjnych oraz oceny stanu klinicznego
pacjenta i odpowiedzi na leczenie.

Liczba podawanych jednostek antytrombiny jest wyrazona w jednostkach mi¢gdzynarodowych (j.m.,
ang. International Units - 1U), ktére odnosza si¢ do aktualnego standardu WHO dla antytrombiny.
Aktywno$¢ antytrombiny w osoczu jest wyrazana procentowo (w odniesieniu do normalnego
ludzkiego osocza) lub w jednostkach migdzynarodowych (odnoszacych si¢ do Miedzynarodowego
Standardu antytrombiny w osoczu).

Aktywno$¢ jednej jednostki miedzynarodowej (j.m.) antytrombiny odpowiada ilo$ci antytrombiny

w jednym ml normalnego ludzkiego osocza. Obliczenie wymaganej dawki antytrombiny oparte jest na
danych empirycznych, Ze podanie 1 jednostki miedzynarodowej (j.m.) antytrombiny na kilogram masy
ciata powoduje wzrost aktywnosci antytrombiny w osoczu o okoto 2%.

Dawka poczatkowa jest wyliczana wedtug nastepujacego wzoru:

Wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x (Poziom docelowy — obecna aktywnos$¢
antytrombiny [%]) x 0,5

Poczatkowa docelowa aktywno$¢ antytrombiny w osoczu zalezy od oceny stanu klinicznego pacjenta.
Po ustaleniu wskazania do substytucji antytrombiny, pojedyncza dawka powinna zapewniaé
osiagniecie docelowej aktywnos$ci antytrombiny w osoczu oraz nastepnie utrzymanie jej
prawidtowego poziomu. Wielko$¢ podawanej dawki nalezy wyznacza¢ i kontrolowa¢ na podstawie
pomiaréw aktywnosci antytrombiny, ktore powinny by¢ wykonywane co najmniej dwa razy na dobe
do czasu ustabilizowania si¢ stanu pacjenta, a nastepnie raz dziennie, najlepiej na krotko przed
kolejnym wlewem. Korekcja dawki powinna uwzglednia¢ zaréwno zwigkszona konsumpcje
antytrombiny, jak 1 wyniki laboratoryjne i objawy kliniczne. Podczas leczenia aktywno$¢
antytrombiny powinna by¢ utrzymywana na poziomie powyzej 80%, chyba, ze przestanki kliniczne
beda wymagac innego, skutecznego poziomu.

Przecigtna dawka poczatkowa w niedoborze wrodzonym wynosi 30-50 j.m./kg mc.
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Nastepnie, dawka i czestos¢ podawania, jak rOwniez czas trwania leczenia powinny by¢ dostosowane
do wynikow laboratoryjnych oraz stanu klinicznego pacjenta.

Drzieci i mlodziez

Nie ma wystarczajacych danych klinicznych, aby zalecaé stosowanie produktu leczniczego
Antithrombin III NF Takeda u dzieci ponizej 6 roku zycia.

Sposéb podawania

Podawac¢ dozylnie. Maksymalna szybko$¢ wlewu wynosi 5 ml/min. Instrukcja dotyczaca
rekonstytucji/rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Trombocytopenia indukowana heparyng w wywiadzie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢

Jak w przypadku innych produktéw leczniczych zawierajacych biatka stosowane we wlewach
dozylnych, podanie Antithrombin III NF Takeda moze wywotac¢ reakcje nadwrazliwosci typu
alergicznego. Podczas wlewu pacjenci muszg by¢ $cisle monitorowani i starannie obserwowani
w kierunku wystgpienia jakichkolwiek objawow niepozadanych. Nalezy poinformowac pacjenta
o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwosci, takich jak: swedzaca wysypka, uogdlniona
pokrzywka, uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, obnizenie cisnienia i wstrzas
anafilaktyczny. Jesli te objawy wystapia po podaniu tego produktu leczniczego, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W przypadku wstrzasu, nalezy zastosowac¢ standardowe leczenie.

Czynniki zakazne

Standardowe srodki zapobiegania zakazeniom zwigzanym z zastosowaniem produktéw leczniczych
otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania przesiewowe
poszczegolnych donacji i catych pul osocza w kierunku swoistych markeréw zakazenia i wtaczenie do
procesu produkcji etapéw skutecznej inaktywacji/usuwania wirusow. Pomimo tego, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakaznych podczas podawania produktow
leczniczych otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza. Dotyczy to takze wiruso6w nieznanych i nowo
odkrytych oraz innych patogendw.

Podejmowane $rodki uznawane sg za skuteczne wobec wirusow ostonkowych, takich jak HIV,

HBV, HCV, a takze wirusa bezostonkowego HAV. Podejmowane $rodki moga mie¢ ograniczona
warto$¢ wobec wirusow bezostonkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19
moze by¢ powazne w skutkach u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla 0s6b z niedoborem odpornosci
lub zwigkszonag erytropoeza (np. niedokrwisto$¢ hemolityczna).



U pacjentéw regularnie/ wielokrotnie przyjmujacych produkty lecznicze zawierajace ludzka
antytrombing osoczowa nalezy rozwazy¢ odpowiednie szczepienia ochronne (przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i B).

Heparyna

Ocena parametrow klinicznych i biologicznych w przypadku réwnoczesnego podawania antytrombiny

z heparyna:

o W celu ustalenia dawki heparyny i nie dopuszczenia do nadmiernego zmniejszenia
krzepliwos$ci, nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywnos$¢ antykoagulacyjng osocza (APPT
i w razie koniecznos$ci aktywnos$¢ czynnika anty-FXa), w niewielkich odstgpach czasu,
szczegolnie w pierwszych minutach/godzinach po rozpoczeciu stosowania antytrombiny.

o Codzienny pomiar poziomow antytrombiny, w celu ustalenia pojedynczej dawki, z uwagi na
ryzyko zmniejszenia poziomow antytrombiny wskutek przedtuzonego leczenia
niefrakcjonowang heparyna.

Sod

500j.m./10 ml

Produkt leczniczy zawiera 37,7 mg sodu na fiolke okreslone na podstawie wyliczen, co odpowiada
1,8% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych. Nalezy wzigé to
pod uwage w przypadku pacjentéw kontrolujgcych séd w diecie.

1000 j.m./20 ml

Produkt leczniczy zawiera 75,4 mg sodu na fiolke okreslone na podstawie wyliczen, co odpowiada
3,7% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Nalezy wziaé to
pod uwage w przypadku pacjentéw kontrolujacych séd w diecie.

Dzieci 1 mlodziez

W badaniach klinicznych prowadzonych przez firme nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci produktu leczniczego Antithrombin III NF Takeda u dzieci i mlodziezy.

Dane z badan klinicznych i z systematycznych przegladow dotyczacych stosowania antytrombiny II1
u wezesniakow w niezatwierdzonym wskazaniu: leczenie zespotu niewydolnos$ci oddechowe;j
noworodkow (IRDS, ang. Infant Respiratory Distress Syndrome), $wiadcza o zwigkszonym ryzyku
krwawienia §rodczaszkowego i zgonu, bez wykazywania korzystnego dzialania w tej grupie
pacjentow.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Heparyna: uzupetnianie poziomu antytrombiny podczas podawania heparyny w dawce terapeutycznej
powoduje wzrost ryzyka krwawienia. Dziatanie antytrombiny jest silnie wzmagane przez heparyng.
Okres poltrwania antytrombiny moze ulec znacznemu skroceniu podczas réwnoczesnego leczenia
heparyng wskutek przys$pieszonego zuzycia antytrombiny. Dlatego rownoczesne podawanie heparyny
1 antytrombiny pacjentowi ze skaza krwotoczng zwicksza ryzyko krwawienia i musi by¢
monitorowane klinicznie i biologicznie.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Doswiadczenie w zakresie bezpieczenstwa stosowania ludzkiej antytrombiny u kobiet w cigzy jest
ograniczone.

Bezpieczenstwo stosowania Antithrombin III NF Takeda u kobiet w cigzy lub w okresie karmienia
piersig nie zostato potwierdzone w kontrolowanych badaniach klinicznych.

Produkt leczniczy Antithrombin III NF Takeda powinien by¢ podawany kobietom z niedoborem
antytrombiny w czasie cigzy lub karmienia piersig tylko wowczas, gdy istnieja istotne wskazania,



z uwzglednieniem faktu, Ze cigza zwigksza ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych u tych
pacjentek.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Antithrombin III NF Takeda nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Nie ma dost¢gpnych danych dotyczacych dziatan niepozadanych, pochodzacych ze sponsorowanych
przez firme¢ badan klinicznych prowadzonych z zastosowaniem produktu leczniczego Antithrombin III
NF Takeda.

Nadwrazliwos¢ i reakcje anafilaktyczne byty zgtaszane po wprowadzeniu do obrotu produktu
leczniczego Antithrombin III NF Takeda.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Ponizsza lista dziatan niepozadanych oparta jest na zgloszeniach po wprowadzeniu Antithrombin III
NF Takeda do obrotu, uszeregowanych zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzadow MedDRA (ang.
SOC — System Organ Class), preferowang terminologig oraz nasileniem, gdzie to mozliwe.
Czestos¢ wystegpowania okreslano wedlug nastgpujacych kryteridw: bardzo czesto (>1/10); czesto
(>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo
rzadko (<1/10 000); nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyfikacja ukladow . Czestosé
i narz;’déw 3vg MedDRA Termin zalecany wg MedDRA wyst(;)owania
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ Nieznana
immunologicznego (Reakcja anafilaktyczna)
Zaburzenia uktadu nerwowego Drzenie Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Uderzenia gorgca Nieznana

Omoéwienie wybranych dzialah niepozadanych

Nadwrazliwos¢ lub reakcje alergiczne (takie jak obrzek naczynioruchowy, pieczenie i klucie w
miejscu podania wlewu, dreszcze, uderzenia goraca, uogélniona pokrzywka, bol glowy, swedzaca
wysypka, obnizenie ci$nienia, sennos¢, nudnosci, niepokdj, tachykardia, uczucie ucisku w klatce
piersiowej, mrowienie, wymioty, $wiszczacy oddech) byly obserwowane rzadko a w niektorych
przypadkach moga przeksztalci¢ si¢ w cigzka reakcje anafilaktyczna (w tym wstrzas anafilaktyczny).

Nastepujace dziatania niepozadane nie byly obserwowane w trakcie stosowania Antithrombin III NF
Takeda ale sg zwigzane z produktami leczniczymi z tej samej klasy terapeutycznej, chemicznej lub
farmakologiczne;j.

W rzadkich przypadkach obserwowano goraczke.
Rzadko obserwowano trombocytopeni¢ (typ II), ktorej mediatorem byly przeciwciata indukowane

przez heparyneg. Obserwowano réwniez zmniejszenie liczby trombocytow ponizej 100 000/ul lub
zmnigjszenie liczby trombocytow o 50%.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jak dotad nie odnotowano zadnych objawdw przedawkowania antytrombiny.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwzakrzepowe: grupa heparyny. Kod ATC: BO1AB02.

Antytrombina, glikoproteina o masie 58 kDa zlozona z 432 aminokwasow, nalezy do nadrodziny
serpin (inhibitorow proteaz serynowych). Jest jednym z najwazniejszych naturalnych inhibitorow
uktadu krzepnigcia krwi. W najwickszym stopniu hamuje trombing i czynnik Xa, ale jest takze
inhibitorem czynnikow aktywacji kontaktowej, uktadu wewnetrzpochodnego i kompleksu czynnika
Vlla/czynnika tkankowego. Aktywno$¢ antytrombiny znaczaco wzmaga heparyna, a dzialanie
przeciwkrzepliwe heparyny zalezy od obecnosci antytrombiny.

Antytrombina zawiera dwie funkcjonalnie wazne domeny. Pierwsza zawiera centrum aktywne

i tworzy miejsce cigcia dla proteinaz, takich jak trombina, ktore jest niezbedne dla tworzenia
stabilnego kompleksu proteinaza-inhibitor. Druga jest domeng wigzaca glikozoaminoglikany,
odpowiedzialng za interakcje z heparyna i substancjami pochodnymi, ktore przyspieszaja
unieczynnianie trombiny. Kompleksy inhibitor-enzym procesu krzepnigcia sa usuwane przez uktad
siateczkowo-$rodblonkowy.

U dorostych poziom aktywnosci antytrombiny wynosi 80-120%, a poziom u noworodkéw wynosi
okoto 40-60%.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Badania farmakokinetyczne antytrombiny wykazaty, ze $redni biologiczny okres péttrwania wynosi
okoto 3 dni. Okres pottrwania moze ulec skroceniu do okoto 1,5 dnia w wypadku réwnoczesnego
stosowania heparyny. Okres pottrwania moze ulec skroceniu do kilku godzin w przypadku
wystapienia zwigkszonego zuzycia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Antytrombina ludzka jest naturalnym sktadnikiem ludzkiego osocza. Badanie toksycznosci
pojedynczej dawki na zwierzetach do§wiadczalnych ma male znaczenie dla oceny bezpieczenstwa
stosowania u ludzi. Badanie toksycznosci powtarzanej dawki na zwierzetach jest niemozliwe do
wykonania z powodu wytwarzania przez nie przeciwciat przeciw obcemu (ludzkiemu) biatku. Nie ma
doniesien o teratogennym, karcynogennym czy mutagennym dziataniu antytrombiny.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek

Glukoza

Sodu chlorek

Sodu cytrynian dwuwodny
Tris(hydroksymetylo)aminometan

Rozpuszczalnik

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie nalezy mieszac z innymi produktami leczniczymi.
6.3  Okres waznoSci

Proszek: 3 lata.

Po rekonstytucji Antithrombin III NF Takeda nalezy zuzy¢ natychmiast, gdyz produkt leczniczy nie
zawiera zadnych $rodkow konserwujgcych.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek w fiolkach ze szkta typu Il zamknigtych korkiem z gumy butylowej pokrytej warstwa PTFE
(fluoro-zywica) lub korkiem z gumy halogenobutylowej. Rozpuszczalnik (jatowa woda do
wstrzykiwan) w fiolkach ze szkta typu I (10 ml, 20 ml) lub typu II (20 ml). Fiolki zamknigte sa
korkami z gumy halogenobutylowe;.

Antithrombin III NF Takeda jest dostepna w opakowaniach zawierajacych 500 j.m.
antytrombiny/10 ml rozpuszczalnika i 1000 j.m. antytrombiny/20 ml rozpuszczalnika.

Kazde opakowanie zawiera takze:
1 igte przenoszaca

1 igle z filtrem

1 igte odpowietrzajaca

1 igle jednorazowego uzytku

1 zestaw do infuzji

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Antithrombin III NF Takeda nalezy rozpusci¢ bezposrednio przed podaniem.



Nalezy uzywac tylko dotaczonego zestawu do infuzji. W trakcie przygotowania roztworu nalezy
stosowac¢ techniki aseptyczne. Gotowy roztwor nalezy zuzy¢ niezwtocznie po przygotowaniu
(poniewaz nie zawiera srodkéw konserwujacych).

Przed podaniem nalezy sprawdzié, czy zrekonstytuowany produkt nie zawiera nierozpuszczalnych
czastek i czy nie ulegl przebarwieniu. Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie
stosowac roztworow, ktore sag metne lub zawierajg osady.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Sporzadzanie roztworu:

1. Doprowadzi¢ zamknigtg fiolke zawierajaca rozpuszczalnik (wodg do wstrzykiwan) do
temperatury pokojowej (maks. 37°C).

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

3. Zdja¢ kapturek ochronny z jednego konca igly przenoszacej, przez przekrgcenie i pociggnigcie
(ryc. B). Wbi¢ odstonigty koniec igly w korek gumowy fiolki z rozpuszczalnikiem (ryc. C).

4, Zdja¢ kapturek ochronny z drugiego konca igly przenoszacej, zwracajac uwagg, aby nie dotknaé
czesci odstonigtej.

5. Odwroci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem do géry dnem i wbi¢ wolny koniec iglty przenoszacej

w korek fiolki z proszkiem (ryc. D). Rozpuszczalnik zostanie wciagnigty do fiolki z proszkiem
na zasadzie prozni.

6. Rozlaczy¢ obie fiolki przez wyciagniecie igly z fiolki z proszkiem (ryc. E). Porusza¢ delikatnie
fiolkg w celu przyspieszenia rozpuszczania.

7. Po catkowitym rozpuszczeniu proszku wbi¢ dotaczong igle odpowietrzajaca (ryc. F), a powstata
piana opadnie. Usuna¢ igle odpowietrzajaca.

Podawanie:

8. Usuna¢ ostonke z dotgczonej igly z filtrem przez przekrecenie i pociagnigcie i zatozy¢ jg na
sterylng strzykawke jednorazowa. Pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. G).

9. Odtaczy¢ igle z filtrem od strzykawki i po zatozeniu dolaczonej igly jednorazowej (lub
dotaczonego zestawu do infuzji) powoli podawac roztwér dozylnie (maksymalna szybko$¢
podawania 5 ml/min).

Jesli produkt leczniczy nie byt poddany filtracji podczas rozpuszczania, nalezy uzy¢ jednorazowego
zestawu do infuzji z odpowiednim filtrem (maksymalna szybkos$¢ wlewu: 5 ml/min).

ryc. A - ryc. B ryc. C ryc. F ryc. G

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Takeda Pharma Sp. z o.0.

ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Antithrombin III NF Takeda, 500 j.m. Nr R/3024
Antithrombin III NF Takeda, 1000 j.m. Nr R/3025

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 5 pazdziernika 1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 10 lipca 2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Takeda jest zarejestrowanym znakiem towarowym Takeda Pharmaceutical Company Limited.



