ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

KYBERNIN P
500 j.m.
Proszek i rozpuszczalnik do spadzania roztworu do infuzji, 50 j.m./ml.
Ludzka antytrombina Il

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek gipliwosci nalezy zwrock sig do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, 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 KYBERNIN P i w jakim celuesjjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku KYBERNIN P
Jak stosowalek KYBERNIN P

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek KYBERNIN P

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Co to jest lek KYBERNIN P i w jakim celu sé go stosuje

KYBERNIN P jest lekiem przeciwzakrzepowym, ktérywdara antytrombia pochodzca z osocza
ludzkiego. Antytrombina jest normalnym sktadnikiemeocza ludzkiego oraz waym inhibitorem
krzepnecia krwi.

KYBERIN P jest stosowany w leczeniu wrodzonegedoboru antytrombiny Il
a) zakrzepicy zyt glebokich oraz chorobie zakrzepowo-zatorowa w sytudcjayzyka
klinicznego (szczegllnie podczas zabiegbw chirargich lub podczas okresu
okotoporodowego) w patzeniu z hepary o ile istniej wskazania do jej podawania.
b) rozwoju zakrzepicyzyt gicbokich oraz choroby zakrzepowo-zatorowej w skojaitze
z heparyn, zgodnie ze wskazaniami.

KYBERIN P jest stosowany w leczeniu nabytego abetu antytrombiny 111
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku KYBERNIN P

Kiedy nie stosowd leku KYBERIN P:
— jesli pacjent ma uczulenie na antytrombill lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania KYBERNIN P nalg omoéwi to z lekarzem lub farmaceut

Jak w przypadku kalego preparatu podawanegaylaie, mazliwe 3 reakcje nadwrdiwosci typu
alergicznego. Pacjent poddamdhie scistemu monitoringowi oraz uwaej obserwacji wszystkich
objawdw podczas trwania infuzji. Lekarz prowaclz lub personel medyczny powinien poinforméwa
pacjenta o wczesnych objawach reakcji nadiwasci, do ktorych nales pokrzywka, uogolniona
pokrzywka, ucisk w klatce piersiowsjyiszczcy oddech, spadeksciienia ttniczego krwi oraz
anafilaksja. Jeeli po podaniu leku dojdzie do wysgienia takich objawow, pacjent powinien
skontaktowa si¢ z lekarzem.



W przypadku wstrgsu lekarz prowadgzy lub personel medyczny zastosuje standardoweéez

Bezpieczéstwo_stosowania pod wzglem mdliwosci przeniesienia wirusow
W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lobocza, podejmowane &odki ostranosci
majace na celu zapobieganie za&niu pacjentéw. Nata do nich:
— doktadny dobdér dawcow krwi i osocza, w celu zap@nid,ze dawcy obarczeni ryzykiem
przeniesienia zakan sa wykluczeni,
— badanie kadej donacji i pul osocza podtem obecnéci wirusow / zakaen,
— wiaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osoczaquhary, ktére maginaktywowa lub
usuwa wirusy.

Pomimo ich stosowania, przy podawaniu lekow przgggtvanych z ludzkiej krwi lub osocza nie
mozna catkowicie wyklucz§ mazliwosci przeniesienia zakania. Dotyczy to rowniedotychczas
nieznanych lub nowo poznanych wirusow i innych epdw zakaen.

Zastosowane procedury gznane za efektywne wobec wiruséw otoczkowychclajak wirus
ludzkiego niedoboru odporsa (HIV, wirus powodujcy AIDS), wirus zapalenia ytroby typu B

i wirus zapalenia wtroby typu C (stan zapalnyatvoby) oraz wobec wiruséw bezotoczkowych takich
jak wirus zapalenia gtroby typu A (stan zapalnyatroby) i parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 me by niebezpieczne dla kobiet wagy (ze wzgédu na maliwosc¢
zakaenia ptodu) oraz dla pacjentéw z niedoborami odggmidub pewnymi rodzajami
niedokrwistdci (np. niedokrwisté& sierpowad lub hemolityczg).

Jezeli pacjent regularnie/wielokrotnie przyjmuje prétiuotrzymywane z ludzkiego osocza (np.
czynnik 1X), lekarz mae zaleat szczepienie przeciw wirusowemu zapalenitreby typu A i B.

Lekarz prowadgcy powinien rozway¢ odpowiednie szczepienie (przeciw wirusowemu zapale
watroby typu A i B) u pacjentéw z wrodzonym niedobmresgularnie przyjmuagcych koncentraty
antytrombiny pochodice z osocza.

Stanowczo zalecagsiaby przy kadym podaniu KYBERNIN P odnotowanazwe i seri produktu,
w celu umaliwienia jej powihzania z pacjentem.

Nadzor kliniczny i biologiczny przy stosowaniu ammbiny razem z hepargn

- w celu ustalenia dawkowania heparyny oraz uritiainadmiernego dziatania
hipokoagulacyjnego, natg wykonywa regularnie, w niewielkich odgbach czasu i
zwlaszcza w pierwszych minutach / godzinach powozgiu stosowania antytrombiny
badania kontrolne stopnia dziatania przeciwzakraeggm (APPT, oraz i wskazane,
aktywnas¢ anty-FXa).

- nalezy wykonywa codzienny pomiar pozioméw antytrombiny, w celualestia
indywidualnej dawki, ze wzgtlu na ryzyko zmniejszenia poziomow antytrombinyskatek
diugotrwatego leczenia niefrakcjonovegneparya.

Dzieci i mtodziez
W oparciu o badania kliniczneycie antytrombiny do leczenia noworodkowego zespealurzé
oddychania (IRDS, Infant Respiratory Distress Sgnd¥) u wczéniakow nie mae by zalecane.

Lek KYBERNIN P a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych obecnie lub
ostatnio, a take o lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

Heparyna: stosowanie antytrombiny podczas podaweparyny w dawkach terapeutycznych
zwieksza ryzyko krwawienia. Heparyna powoduje znacaviekszenie skutkow dziatania
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antytrombiny. Okres poéftrwania antytrombiny madby¢ znacaco zmniejszony przy jednoczesnej
terapii heparys, ze wzgédu na zwgkszone zaycie antytrombiny. Dlatego jednoczesne podawanie
heparyny i antytrombiny pacjentom ze zkszonym ryzykiem krwawienia musi &ynonitorowane
klinicznie i biologicznie.

Uzycie hydroksyetylo skrobi (HES) nie jest zalecaai@jrozciéczalnika (do infuzji), poniewa
obserwuje si zmniejszenie aktywrsai antytrombiny.

Nie nalezy miesz& produktu leczniczego z innymi produktami lecznitieyv strzykawce lub
zestawie do infuzji, oprocz wymienionych w punk8ieDopamina, Dobutamina i Furosemid
nie powinny by podawane przez ten sam dpstylny.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Istnieja tylko ograniczone dane dotygz bezpieczestwa stosowania produktéw zawie@jch
ludzka antytrombirg u kobiet w okresie gty .

Bezpieczéstwo wycia KYBERNIN P u kobiet w aizy nie zostato potwierdzone w kontrolowanych
badaniach klinicznych. Badania na modelu zwieym s niewystarczajce do oceny bezpiearsgwa
w odniesieniu do reprodukcji, rozwoju embrionuaghh, przebiegu aky i rozwoju przed i
poporodowego.

Brak jest danych co do leczenia podczagyci laktacji. Dlatego KYBERNIN P powinien gy
podawany kobietom z niedoborem antytrombiny podckey i laktacii, tylko jeli jest to wyranie
wskazane, biac pod uwag, ze w tej grupie pacjentowgia powoduje zwikszone ryzyko
przypadkdéw zatorowo-zakrzepowych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
KYBERNIN P nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wpV na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

KYBERNIN P zawiera séd
KYBERNIN P zawiera do 44,76 mg sodu na fiplNalezy wzia¢ to pod uwag u pacjentéw kdacych
na kontrolowanej diecie niskosodowej.

3. Jak stosowd lek KYBERNIN P

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocic
sie¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

O zastosowaniu wlasciwej dawki zadecyduje lekarz.

Przy wrodzonym niedoborze, dawkowanie powinné ingywidualnie dobrane dla kdego pacjenta,
biorac pod uwag historic wystepowania przypadkoéw zakrzepowo-zatorowych w rodziaktualne
kliniczne czynniki ryzyka oraz oceraboratoryjm.

Dawkowanie i czas trwania terapii substytucyjneypamabytym niedoborze z&heod poziomu
antytrombiny w osoczu, przejawOw zkszonego ziycia, istniegcej choroby zasadniczej i od
zaawansowania stanu klinicznego pacjenta. Wélkawki i czstas¢ podawania zawsze powinna
by¢ ustalona w kadym przypadku indywidualnie na podstawie skuteéznklinicznej oraz wynikéw
bada laboratoryjnych.

Liczba jednostek podawanej antytrombiny jest wgrea w jednostkach ralzynarodowych (j.m.),
ktére odnosz sig do aktualnych standardow WHO dla antytrombiny.yfkios¢ antytrombiny w



0soczu jest wyraana w procentach (w odniesieniu do normalnego @shuizkiego) lub w
jednostkach meidzynarodowych (w odniesieniu dogdizynarodowych standardow zawanio
antytrombiny w osoczu).

Jedna jednostka gdzynarodowa (j.m.) aktywrdoi antytrombiny odpowiada isgi antytrombiny
zawartej w jednym ml normalnego ludzkiego osoczaelRzenie wymaganej dawki antytrombiny
opiera st na empirycznym stwierdzenize 1 Jednostka Mdzynarodowa (j.m.) antytrombiny na kg
masy ciata powoduje wzrost aktywseoantytrombiny o okoto 1,5%.

Dawke pocatkowa oblicza s¢ za pomog hastpujacego wzoru:
Wymagana liczba jednostek = masa ciata [kg] x @@becna aktywnig antytrombiny [%]) x 2/3)

Pocatkowa docelowa aktywr$é antytrombiny zalgy od stanu klinicznego. Gdy wskazanie do terapii
substytucyjnej antytrombinzostanie ustalone, dawkowanie powinné ystarczajce do

osiagniecia docelowej aktywniei antytrombiny oraz do utrzymania poziomu zapey4aciego
skuteczné¢. Dawkowanie powinno liyokreslone i monitorowane na podstawie laboratoryjnych
oznaczé aktywndaci antytrombiny, ktére powinny Byprzeprowadzane przynajmniej dwa razy
dziennie, a gdy stan pacjenta ustabilizugeraz dziennie, najlepiej #przed kolejn infuzja. Korekcja
dawkowania powinna uwzgdniac zarbwno oznaki zwkszonego zgycia antytrombiny, zgodnie z
wynikami kontroli laboratoryjnych, jak i przebietjrkczny.

Aktywnos¢ antytrombiny powinna kiyutrzymywana powsej 80% przez caly czas leczenia, chyba
szczego6towe dane kliniczne wskaguie naley zastosowainny skuteczny poziom aktywsa.

Przy wrodzonym niedoborze dawka patkowa wynosi zazwyczaj 30-50 j.m./kg.

Nastpnie, dawkowanie i €stas¢ podawania, jak rownieczas trwania terapii powinny &y
dostosowane do danych biologicznych i stanu klimégp.

Dzieci i mtodzier

40-60 j.m. antytrombiny na kilogram masy ciata &l zaleznie od stanu uktadu krzepgia
pacjenta. Mana zwkekszy¢ dawlke w indywidualnych przypadkach,sjewymaga tego sytuacja
kliniczna. Wtedy aktywn& antytrombiny musi b monitorowana cgciej i nie powinna przekracéa
120%.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku KYBERNIN P
Nie zgtaszano objawéw zwdanych z przedawkowaniem antytrombiny.

Sposbb podawania

Proszek natey catkowicie zrekonstytuowsaw warunkach aseptycznych w ga¢onym
rozpuszczalniku. Otrzymany roztwor powiniertiyezbarwny do lekko opalizigego.

Do podawania w infuzji jako rozaiezalnik odpowiedni jest 5% roztwor ludzkiej albumiiV celu
przygotowania rozcieezer do 1:5 mana rownie uzy¢ nastpujacych roztworow: roztwor Ringera
z mleczanami, fizjologiczny roztwor soli, 5% roztwglukozy lub poligelina.

Nie nalery uzywac roztworéw, ktére g metne lub zawieraj osad.

Roztwér powinien by powoli wstrzykiwany lub podawany w powolnej infudpzylnej

z maksymala predkoscia 4 ml/min.

4, Mozliwe dziatania niepaadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.

Nadwraliwosé¢ lub reakcje alergiczne (do ktérych meonaleec obrzk naczynioruchowy, pieczenie i



ktucie w miejscu infuzji, dreszcze, nagte zaczenigaie twarzy, uogolniona pokrzywka, bél gtowy,
pokrzywka, niskie énienie krwi, senn&, nudndci, niepokdj, tachykardia, ucisk w klatce piersigwe
mrowienie, wymioty $wiszczcy oddech) byty obserwowane rzadko, i w niektorgctypadkach
moga rozwina¢ Sic w cigzka anafilaksg (z wstrasem whcznie).

Goraczka wystpowata w rzadkich przypadkach.

Informacje dotycgce bezpieczestwo stosowania pod wzglem maliwosci przeniesienia wirusow
zawarte g w punkcie 2.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, 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 Meztyech 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 dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek KYBERNIN P
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin wanosci 0znacza ostatni dzigpodanego miesta.

Przechowywa w temperaturze porej 25°C. Nie zamtag.

Po rekonstytucji fizykochemiczna stabifidautrzymuje st przez 8 godzin w temperaturze pasji
25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia i z uwag fakt,ze KYBERNIN P nie zawiera
srodkow konserwujcych, produkt po rekonstytuciji powiniendgatychmiast ziyty. Jezeli nie
zostanie podany natychmiast, przechowywanie niarpawtrwa diuzej niz 8 godzin w temperaturze
ponizej 25°C.

Po otwarciu opakowania jego zawdd@owinna zostanatychmiast ziyta.

Nie stosowa tego leku, jéli zauway sig, ze roztwor jest rgny lub zawiera osad.

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

6. Zawartosc opakowania i inne informacje

Co zawiera lek KYBERNIN P
Substangj czynmy leku jest ludzka antytrombina 111

Pozostate sktadniki to: glicyna, sodu chlorek, sogynian, sodu wodorotlenek lub kwas solny (w
matych ilgciach do ustalenia pH), woda do wstrzykiw@o rekonstytucji).



Jak wyglada lek KYBERNIN P i co zawiera opakowanie
Kybernin P jest dogpny w postaci proszku i rozpuszczalnika do sphizania roztworu do infuzji.

Fiolka z bezbarwnego szkifa (typu Il) zamktai korkiem z gumy bromobutylowej, plastikew
zatyczlk i aluminiowym kapslem.

Jedno opakowanie (500 j.m.) zawiera:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z wod, do wstrzykiwa po 10 ml
1 igta dwustronna

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
D-35041 Marburg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

CSL Behring sp. z 0.0.
Ul. Branickiego 17
02-972 Warszawa
Tel: 22 213 22 65

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



