Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Prothromplex Total NF, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
zespot protrombiny ludzkiej

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Prothromplex Total NF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prothromplex Total NF
3. Jak stosowac lek Prothromplex Total NF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Prothromplex Total NF

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Prothromplex Total NF i w jakim celu si¢ go stosuje

Prothromplex Total NF jest lekiem wytwarzanym z ludzkiego osocza (ptynnej czesci krwi). Zawiera 11,
VII, IX i X czynnik krzepnigcia krwi (czynniki krzepnigcia zespotu protrombiny), jak rowniez biatko C.

Te czynniki krzepnigcia sg zalezne od witaminy K i podobnie jak witamina K, odgrywaja istotng rolg
w krzepnigciu krwi. W przypadku niedoboru jednego z tych czynnikow, krew nie krzepnie tak szybko
jak zwykle, co prowadzi do zwigkszonej sktonnosci do krwawien.

Prothromplex Total NF stosuje si¢ w:

- w leczeniu krwawien,

- w zapobieganiu krwawieniom bezposrednio przed i po operacji,

- w stanach nabytego niedoboru i wrodzonego niedoboru czynnikow krzepnigcia.

Nabyty niedobor:

U pacjenta moze rozwinac¢ si¢ niedobor czynnikow zaleznych od witaminy K (nabyty niedobor), na
przyktad w nastgpstwie terapii lekami, ktore zmniejszaja dziatanie witaminy K (tzw. antagonisci
witaminy K) lub przedawkowania takich lekow.

Wrodzony niedobor:

Jesli pacjent urodzit si¢ z niedoborem (wrodzony niedobor), lek ten moze by¢ mu podawany
bezposrednio przed lub po operacji, jesli nie jest dostgpny koncentrat odpowiedniego pojedynczego
czynnika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prothromplex Total NF

Kiedy nie stosowac leku Prothromplex Total NF:

- jesli pacjent ma uczulenie na czynniki krzepniecia lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystepuje lub podejrzewa si¢, ze moze wystgpowac zmniejszenie liczby ptytek
krwi (komorek waznych dla krzepnigcia krwi) zwigzane z podaniem heparyny (matoptytkowosé
indukowana heparyng).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Prothromplex Total NF nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- poniewaz istnieje rzadka mozliwo$¢, ze u pacjenta rozwinie si¢ ciczka nagta reakcja alergiczna
(reakcja anafilaktyczna) na Prothromplex Total NF, gdyz takiego typu reakcje alergiczne byty
zglaszane podczas stosowania Prothromplex Total NF. Szczegotowe informacje odno$nie
wczesnych objawow takiej reakcji alergicznej mozna znalez¢ w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.

- jesli u pacjenta wystepuje nabyty niedobor czynnikoéw krzepnigcia zaleznych od witaminy K.
Ten nabyty niedobor moze by¢ wywolany terapig lekami, ktoére zmniejszajg krzepniecie krwi
poprzez hamowanie witaminy K. W takim przypadku, Prothromplex Total NF nalezy stosowac
jedynie w razie nagtej koniecznos$ci uzupehienia stezen czynnikow krzepniecia zespotu
protrombiny, na przyktad podczas silnego krwawienia lub w zabiegach chirurgicznych
w naglych wypadkach. W innych przypadkach, zmniejszenie dawki antagonistow witaminy K
lub podanie witaminy K jest zazwyczaj wystarczajace.

- jesli pacjent przyjmuje leki hamujgce krzepniecie krwi (leki zwane antagonistami witaminy K).
Pacjent moze wykazywac zwiekszong sktonnos$¢ do powstawania zakrzepoéw krwi, ktora moze
zosta¢ nasilona poprzez wlew koncentratu ludzkich czynnikéw zespotu protrombiny.

- jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor czynnikow krzepnigcia zaleznych od witaminy K.
Lekarz poda pacjentowi koncentrat specyficznego czynnika krzepnigcia, jezeli jest dostgpny.

- jesli pacjent jest leczony koncentratami czynnikow zespotu protrombiny, zwlaszcza
w przypadku wielokrotnego podawania, poniewaz moga powstawac zakrzepy krwi wymywane
do krwiobiegu (zatorowos¢).

- z uwagi na ryzyko wystgpienia zakrzepow krwi u pacjentéw nalezacych do jednej z ponizszych

grup:

o pacjenci z chorobg naczyn wiencowych lub z zawatem serca,

o pacjenci z chorobg watroby,

o pacjenci przed lub po przebytych niedawno zabiegach chirurgicznych,

o) noworodki,

o pacjenci z ryzykiem wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub rozsianego

wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (ang. disseminated intravascular coagulation,
DIC).

W kazdym z wymienionych przypadkéw lekarz uwaznie oceni korzysci stosowania leku Prothromplex
Total NF i potencjalne ryzyko powyzszych powiktan.

Identyfikowalno$é

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu dawki leku Prothromplex Total NF odnotowac
nazw¢ 1 numer serii produktu w celu zachowania informacji o zastosowanych seriach leku.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe

Kiedy leki sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sg okre§lone §rodki

zapobiegania przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do tych srodkow zalicza sig:

- doktadng selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewni¢ sig, ze wykluczone zostaly osoby
nalezace do grupy ryzyka nosicielstwa infekcji,

- sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod katem
wirusow/infekcji,

- wilaczanie do procesu przetwarzania krwi i osocza procedur, ktére inaktywuja lub usuwaja
wirusy.

Pomimo takich srodkow, kiedy podawane sa leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo
odkrytych wirusow i innych rodzajow zakazen.



Podejmowane $rodki uznawane sa za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C, oraz
bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A.

Podejmowane $rodki mogg mie¢ ograniczong warto$¢ wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak

parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne

- u kobiet w cigzy (zakazenie nienarodzonego dziecka) oraz

- u 0s6b z ostabionym uktadem odpornosciowym lub u 0séb z niektérymi typami niedokrwistosci
(np. sferocytoza wrodzona lub anemia hemolityczna).

U pacjentow przyjmujacych regularnie lub wielokrotnie koncentraty zespotu protrombiny otrzymywane
z ludzkiego osocza, lekarz moze zaleci¢ rozwazenie przeprowadzenia szczepien przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku Prothromplex Total NF u pacjentéw w wieku ponizej
18 lat nie zostaty ustalone w badaniach klinicznych.

Prothromplex Total NF a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach obecnie lub ostatnio
przyjmowanych/stosowanych lub o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje leki hamujace krzepniecie krwi
(antagonisci witaminy K). W takim przypadku moze wystgpi¢ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania

zakrzepow krwi, ktora moze zostac nasilona poprzez podanie koncentratu ludzkich czynnikow zespotu
protrombiny.

Whplyw na wyniki testOw biologicznych

Podczas wykonywania testow krzepniecia, ktore sa wrazliwe na heparyne, u pacjentow otrzymujacych
wysokie dawki zespolu protrombiny ludzkiej nalezy wzig¢ pod uwage zawarto$¢ heparyny jako
sktadnik podawanego produktu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prothromplex Total NF nalezy stosowaé w trakcie cigzy i w okresie karmienia piersig wytacznie, gdy
jest to wyraznie wskazane.

Brak jest informacji odnosnie wptywu leku Prothromplex Total NF na ptodnosé.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Prothromplex Total NF zawiera séd i heparyne
Lek zawiera 68 mg sodu na fiolke lub 0,14 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) na

1 jednostke miedzynarodowa (j.m.). Odpowiada to 3,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0s6b dorostych.



Heparyna moze powodowac reakcje alergiczne i zmniejszenie liczby krwinek, co moze wplywaé na
uktad krzepnigcia. Pacjenci z reakcjami alergicznymi w wywiadzie, spowodowanymi przez heparyne,
powinni unika¢ stosowania lekow zawierajacych heparyne.

3. Jak stosowa¢ lek Prothromplex Total NF

Terapia powinna by¢ zapoczatkowana, stosowana i monitorowana przez lekarza posiadajacego
doswiadczenie w leczeniu zaburzen krzepnigcia.

Wymagana ilo$¢ leku Prothromplex Total NF oraz czas leczenia zaleza od r6znych czynnikow, takich
jak masa ciala, stopien cigzkoS$ci schorzenia, umiejscowienie i rozlegto$¢ krwawienia lub konieczno$¢
zapobiegania krwotokom podczas operacji chirurgicznych.

Lekarz ustali dawkowanie wlasciwe dla pacjenta i bedzie regularnie monitorowat krzepnigcie krwi oraz
stan kliniczny pacjenta (patrz punkt ,,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego™).

Sposob podawania
Podanie dozylne.
Podawanie leku Prothromplex Total NF odbywa si¢ pod nadzorem lekarza.

Po przygotowaniu roztworu za pomocg dotaczonej jatowej wody do wstrzykiwan, Prothromplex Total
NF podawany jest powoli do zyly (dozylnie). Szybkos¢ podawania zalezy od samopoczucia pacjenta
i nie powinna przekracza¢ 2 ml na minute (60 j.m./min).

Dzieci i mlodziez

Nie ma wystarczajacych danych, aby zaleca¢ podawanie leku Prothromplex Total NF u pacjentow
ponizej 18 lat.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Prothromplex Total NF

W przypadku przedawkowania, istnieje ryzyko rozwoju powiktan zakrzepowo-zatorowych lub
zaburzen krzepniecia spowodowanych nadmiernym zuzyciem czynnikéw krzepnigcia (koagulopatia ze
zuzycia).

Podczas stosowania duzych dawek koncentratow ludzkiego zespotu protrombiny obserwowano
przypadki zawalu migénia sercowego, zwigkszone zuzycie plytek krwi i czynnikow krzepniecia krwi
z nasilonym tworzeniem zakrzepow w naczyniach krwionosnych (DIC, rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe, koagulopatia ze zuzycia), zakrzepicy zylnej i zatorowosci ptucne;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego pacjenta one
wystapia.

Tak jak w przypadku wszystkich terapii lekami otrzymywanymi z osocza, istnieje mozliwo$¢
wystapienia naglej reakcji alergicznej (reakcji anafilaktycznej). W indywidualnych przypadkach moze
to prowadzi¢ do cig¢zkiej reakcji nadwrazliwos$ci, w tym wstrzgsu.

Dlatego nalezy zwraca¢ uwagg na potencjalne wczesne oznaki reakcji alergicznej, takie jak:



- rumien (zaczerwienienie skory)

- wysypka skorna

- pojawienie si¢ na skorze pokrzywki

- swedzenie w dowolnym miejscu ciata
- obrzek warg i jezyka

- trudnosci w oddychaniu/dusznosé

- ucisk w klatce piersiowej

- ogo6lna niedyspozycja

- zawroty glowy

- spadek cisnienia krwi

W przypadku zauwazenia jednego lub kilku z wymienionych objawow nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza. Lekarz zadecyduje o natychmiastowym przerwaniu infuzji. Cigzkie objawy
wymagaja natychmiastowego leczenia ratunkowego.

W przypadku stosowania koncentratow czynnikow zespotu protrombiny (w tym Prothromplex

Total NF), u pacjentow moze wytworzy¢ si¢ opornos¢ (inhibitory) na jeden lub wigcej czynnikow
krzepnigcia wigzaca si¢ z inaktywacja czynnikow krzepnigcia krwi. Pojawienie si¢ takich inhibitorow
moze przejawiac si¢ niedostateczng odpowiedzig na leczenie.

W trakcie leczenia koncentratami czynnikow zespotu protrombiny moga powstawac zakrzepy krwi
wymywane do krwiobiegu (zatorowos$¢). Moze to prowadzi¢ do powiktan takich jak zawat serca,
zwigkszone zuzycie ptytek krwi i czynnikéw krzepnigcia z nasilonym tworzeniem zakrzepow

w naczyniach krwionosnych (koagulopatia ze zuzycia), zablokowanie zyt przez zakrzepy krwi
(zakrzepica zylna) i zablokowanie naczynia ptucnego przez zakrzep krwi (zawat pluca).

Nastepujace dziatania niepozgdane moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 stosujacych lek

Prothromplex Total NF:

- tworzenie zakrzepow krwi w calym organizmie (rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe),
oporno$¢ (inhibitory) na jeden lub wigcej czynnikdéw zespotu protrombiny (czynniki I, VII, IX,
X)

- nagta cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwo$¢

- udar mozgu, bol glowy

- atak serca (ostry zawal migénia sercowego), palpitacje serca (czgstoskurcz)

- zakrzepica tgtnicza, zakrzepica zylna, spadek cisnienia krwi (niedocisnienie), zaczerwienienie
skory (nagle uderzenia goraca)

- zamkniecie naczynia plucnego przez zakrzep krwi (zator tgtnicy ptucnej), trudnosci w
oddychaniu, brak tchu (dusznos¢), swiszczacy oddech

- wymioty, nudno$ci (uczucie mdtosci)

- pokrzywka na catym ciele, wysypka skorna (wysypka rumieniowata), swedzenie ($wiad)

- pewne zaburzenie czynnosci nerek z objawami takimi jak obrzek powiek, twarzy i dolnej czesci
nog, z przyrostem masy ciata oraz utratg biatka z moczem (zesp6t nerczycowy)

- goraczka

Nastepujace dzialania niepozadane byly obserwowane podczas stosowania innych koncentratow

czynnikoéw zespotu protrombiny:

- obrzek twarzy, jezyka i warg (obrzek naczynioruchowy), wrazenia skorne takie jak pieczenie,
ktucie, swedzenie, mrowienie (zaburzenia czucia)

- reakcja w miejscu wlewu

- ospatosc

- niepokdj

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do



Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Prothromplex Total NF

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W trakcie podanego okresu waznos$ci lek ten mozna jednorazowo przechowywacé przez okres do
sze$ciu miesigcy w temperaturze pokojowej (do 25°C). Rozpoczgcie i koniec przechowywania

w temperaturze pokojowej nalezy odnotowac na opakowaniu. Po przechowywaniu w temperaturze
pokojowej leku Prothromplex Total NF nie wolno ponownie umieszcza¢ w lodowcee (2°C do §8°C),
lecz nalezy go zuzy¢ w ciggu tych szeSciu miesigcy lub wyrzucic.

Gotowy roztwor nalezy uzy¢ niezwlocznie po sporzadzeniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Prothromplex Total NF

Proszek:

Substancja czynng leku jest ludzki zespot protrombiny sktadajacy si¢ z ludzkich czynnikow
krzepniecia 11, VII, IX i1 X oraz biatka C.

Zawartos¢ w fiolce Po rekonstytucji w 17 ml
(j.m.) jalowej wody do wstrzykiwan
(j.m./ml)
Ludzki czynnik krzepniecia 11 375-"708 22,5-425
Ludzki czynnik krzepniecia VII 417 25
Ludzki czynnik krzepniecia IX 500 30
Ludzki czynnik krzepniecia X 500 30

Jedna fiolka zawiera co najmniej 333 j.m. biatka C, wspotoczyszczonego z czynnikami krzepnigcia.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu cytrynian, heparyna sodowa (0,2 — 0,5 j.m./j.m.
czynnika IX), antytrombina III 12,5 — 25 j.m./fiolke (0,75 — 1,5 j.m./ml).



Rozpuszczalnik:

Jatowa woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Prothromplex Total NF i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Prothromplex Total NF jest biatg do lekko Zo6ttej liofilizowana, kruchg lub zestalong sucha substancja.

Wartos¢ pH roztworu po rekonstytucji wynosi 6,5 do 7,5 a osmolalno$¢ nie mniej niz 240 mOsm/kg.

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy.

Proszek i rozpuszczalnik dostarczane sg w jednodawkowych fiolkach ze szkta (odpowiednio klasa II
i klasa I). Fiolki zamknigte sg korkami z gumy butylowe;.

Zawarto$¢ opakowania

o 1 fiolka z proszkiem Prothromplex Total NF 500 j.m. do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
1 fiolka z 17 ml jatlowej wody do wstrzykiwan

. 1 system do rekonstytucji Mix2Vial

Wielkos¢ opakowania

1 x 500 j.m.
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma sp. z o0.0.
ul. Prosta 28

00-838 Warszawa

Wytwoérca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod

nastepujacymi nazwami:

Austria

Prothromplex TOTAL 500 I.E. Pulver und
Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Estonia, Grecja, Irlandia, L.otwa, Malta,

Rumunia, Wegry, Zjednoczone Krolestwo Prothromplex Total
(Irlandia Pétnocna)
Bulgaria, Czechy, Polska: Prothromplex Total NF
Belgia, Dania, Holandia, Litwa, Luksemburg,

. : Prothromplex
Norwegia, Portugalia
Niemcy, Stowacja Prothromplex NF
Stowenia, Wiochy Proplex

Hiszpania

Prothromplex Total 500 Ul polvo y disolvente
para solucién inyectable




Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
Instrukcja przygotowania i podawania leku

Ogdlne instrukcje

e Do rekonstytucji produktu nalezy uzy¢ wylacznie zataczonego zestawu.

e Przed przygotowaniem sprawdzi¢ termin waznosci i upewnic sie, ze produkt Prothromplex
Total NF w postaci proszku oraz woda do wstrzykiwan (rozpuszczalnik) maja temperaturg
pokojowa. Nie stosowac po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykietach
i tekturowym pudetku.

e Stosowac¢ technike aseptyczng (warunki o odpowiedniej czystosci i wolne od drobnoustrojow)
oraz korzysta¢ z ptaskiej powierzchni roboczej podczas rekonstytucji. Umy¢ rece i zalozy¢
czyste rekawiczki do badan (uzycie rgkawiczek jest dobrowolne).

e Ogrza¢ zamknietg fiolke z rozpuszczalnikiem (jatowa woda do wstrzykiwan) do temperatury
pokojowej lub temperatury ciala (maksymalnie. 37°C).

e Prothromplex Total NF nalezy rekonstytuowac bezposrednio przed podaniem. Roztwor
powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Jesli roztwor jest metny lub zawiera osad,
nalezy go wyrzucicé.

Instrukcja rekonstytucii proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan:

Kroki Ilustracja

1 | e Usuna¢ ochronne wieczka zaréwno z fiolki z proszkiem
jaki i z fiolki z rozpuszczalnikiem.

2 | e Zdezynfekowac korek kazdej fiolki osobnym, jatlowym
gazikiem nasgczonym alkoholem (lub innym
odpowiednim jatlowym roztworem), przecierajac korek -
przez kilka sekund.

e Pozostawi¢ gumowy korek do wyschnigcia. Umiescic¢
fiolki na ptaskiej powierzchni.

3 | e Otworzy¢ opakowanie system Mix2Vial, odklejajgc
pokrywke w catos$ci tak, aby nie dotknag¢ wewngtrzne;j
strony opakowania.

e Nie wyjmowac systemu Mix2Vial z opakowania.




Kroki Ilustracja
e Obroci¢ opakowanie zawierajace system Mix2Vial -
dotem do gory i natozy¢ je od gory na fiolke e Y

z rozpuszczalnikiem.

Zdecydowanym ruchem wcisna¢ niebieski plastikowy
kolec wyrobu w $rodek korka fiolki z
rozpuszczalnikiem, naciskajac prosto w dot. Uchwycic¢
ostonke za krawedz i unoszac je w gore zdjacé z systemu
Mix2Vial.

Zachowac¢ ostrozno$¢, by nie dotkna¢ przezroczystego
plastikowego kolca.

Fiolka z rozpuszczalnikiem jest teraz potagczona

z systemem Mix2Vial i jest gotowa do potaczenia z
fiolka z produktem Prothromplex Total NF.

Aby potaczy¢ fiolke z rozpuszczalnikiem z fiolkg
zawierajacg produkt Prothromplex Total NF, obrocic¢
fiolke z rozpuszczalnikiem do gory nogami i natozy¢ ja
od gory na fiolke zawierajaca produkt Prothromplex
Total NF.

Wprowadzi¢ w cato$ci przezroczysty plastikowy kolec
w korek fiolki z produktem Prothromplex Total NF,
naciskajgc zdecydowanym ruchem prosto w dot.
Nalezy wykonac¢ to od razu, aby uchroni¢ ptyn przed
zanieczyszczeniem przez drobnoustroje.

Pod wptywem podcisnienia rozpuszczalnik przeptynie
do fiolki zawierajacej produkt Prothromplex Total NF.
Nalezy upewni¢ sig¢, ze caly rozpuszczalnik zostat
przeniesiony do fiolki z produktem.

Nie stosowac, jesli nastgpila utrata podci$nienia

i rozpuszczalnik nie przeptywa do fiolki z produktem
Prothromplex Total NF.

Delikatnie, jednostajnym ruchem obracaé potgczonymi
fiolkami do momentu rozpuszczenia si¢ proszku lub
odstawi¢ poddany rekonstytucji produkt na 5 minut,

a nastepnie delikatnie obraca¢ fiolkami, upewniajac sig,
ze proszek w catosci ulegl rozpuszczeniu.

Nie wstrzasac¢. Wstrzgsanie wplynie negatywnie na
produkt. Nie przechowywac¢ w lodowce po
rekonstytucji.

Rozlaczy¢ od siebie dwa elementy systemu Mix2Vial,
przytrzymujac jedng reka przezroczysta plastikowg
czes$¢ systemu Mix2Vial potaczong z fiolkg zawierajaca
produkt Prothromplex Total NF, a drugg rekg niebieska
plastikowa czes¢ systemu Mix2Vial polaczong z fiolkg
po rozpuszczalniku.

Przekreci¢ niebieski plastikowy element w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara i delikatnie
roztaczy¢ obydwie fiolki.

Nie dotykac koncowki plastikowego ztacza
znajdujacego si¢ na fiolce zawierajacej rozpuszczony
produkt Prothromplex Total NF.

Umiescic¢ fiolkg zawierajacg produkt Prothromplex
Total NF na ptaskiej powierzchni roboczej. Wyrzuci¢
pusta fiolke po rozpuszczalniku.




Kroki

Ilustracja

Wciagnaé powietrze do pustej, jalowej, jednorazowe;j
plastikowej strzykawki, pociagajac za tlok.

Ilo$¢ powietrza powinna by¢ taka sama, jak ilo$¢
produktu Prothromplex Total NF po rekonstytucji,
ktora zostanie pobrana z fiolki.

Trzymajac fiolke z produktem Prothromplex Total NF
(zawierajaca produkt po rekonstytucji) na plaskiej
powierzchni roboczej, potaczy¢ strzykawke

z przezroczystym plastikowym ztgczem i przekrecic
strzykawke w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek
zegara.

10

Przytrzymujac fiolke jedng reka, druga rekg wepchnaé
cale powietrze ze strzykawki do fiolki.

11

Odwroci¢ strzykawke potaczong z fiolka zawierajaca
produkt Prothromplex Total NF tak, by fiolka
znajdowala si¢ u géry. UpewnicC sie, ze tlok strzykawki
pozostaje wcisniety. Nabra¢ produkt Prothromplex
Total NF do strzykawki, powoli odciagajac tlok.

Nie wciska¢ ani nie nabiera¢ roztworu wielokrotnie

z fiolki do strzykawki (i odwrotnie), poniewaz moze to
mie¢ niekorzystny wplyw na lek.

12

Tuz przed wykonaniem infuzji odtaczy¢ strzykawke od
fiolki, przekrecajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara. Obejrze¢ strzykawke pod katem
obecnosci czasteczek statych; roztwor powinien by¢
przezroczysty i lekko opalizujacy.

Jezeli roztwor jest metny lub zawiera osad, nie
podawac roztworu.
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Instrukcja podania leku

Przed podaniem obejrze¢ przygotowany roztwor w strzykawce pod katem obecnosci czgstek statych i
zmiany zabarwienia (roztwor powinien by¢ przezroczysty, bezbarwny i pozbawiony czastek statych).
Filtr stanowigcy element systemu Mix2Vial catkowicie usuwa takie czastki. Filtrowanie nie wplywa na
obliczenie wielkosci dawki. Nie nalezy podawac roztworu znajdujacego si¢ w strzykawce, jezeli po
przefiltrowaniu jest metny lub zawiera ptatki lub inne czastki state.

1. Nalozy¢ igte do infuzji na strzykawke zawierajacg roztwor produktu Prothromplex Total NF. Dla
wygody zaleca si¢ korzystanie z zestawu z iglag motylkowa. Skierowac¢ igle w gore i delikatnie
stukajac w strzykawke palcem usunaé ewentualne pecherzyki powietrza, a nastgpnie powoli
i ostroznie wypchng¢ powietrze ze strzykawki i igly.

2. Zatozy¢ opaske uciskowg i przygotowac miejsce infuzji, starannie przecierajac skore jatowym
gazikiem nasgczonym alkoholem (lub innym odpowiednim jalowym roztworem).

3. Wprowadzi¢ igle do zyly i zdja¢ opaske uciskowa. Powoli podawa¢ Prothromplex Total NF. Nie
podawac produktu w tempie szybszym niz 2 ml na minutg. Odlaczy¢ pustg strzykawke.
Uwaga:
Nie wyjmowac¢ igly motylkowej do momentu zakonczenia podawania ze wszystkich strzykawek
i nie dotykac ztacza Luer, ktore taczy si¢ ze strzykawka.

4. Wyjac igle z zyly i za pomoca jatowego gazika przez kilka minut uciska¢ miejsce infuzji.

Nie naktada¢ ponownie ostonki na iglg. Umiescic igle, strzykawke oraz pusta fiolke po produkcie
Prothromplex Total NF i po rozpuszczalniku w pojemniku o twardych $ciankach na ostre odpady
medyczne, aby zapewni¢ ich wlasciwg utylizacjg. Nie wyrzucac tych materiatdéw do zwyklych
pojemnikow na odpadki domowe.

Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Z wyjatkiem leczenia krwawienia oraz profilaktyki krwawien okotooperacyjnych podczas leczenia
antagonistami witaminy K, ponizej podano jedynie ogdlne zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu
zaburzen krzepniecia.

Dawkowanie oraz czas leczenia substytucyjnego zaleza od stopnia zaburzenia krzepnigcia,
umiejscowienia i rozleglosci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Dawke i czesto$¢ podawania nalezy oblicza¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Odstepy pomigdzy dawkami musza by¢ ustalane z uwzglednieniem réznych okresow pottrwania
poszczegblnych czynnikow zespotu protrombiny.

Wyznaczenie indywidualnego dawkowania, zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta, mozliwe jest
jedynie podczas regularnego monitorowania poziomoéw wlasciwych czynnikow krzepnigcia w osoczu
pacjenta lub regularnego oznaczania poziomow danych czynnikow krzepnigcia lub tez dzigki testom
oceniajgcym ogotem poziom wszystkich czynnikow zespotu protrombiny (np. wskaznik Quicka, czas
protrombinowy, INR) oraz statemu monitorowaniu stanu klinicznego pacjenta.

W przypadku duzych zabiegéw chirurgicznych niezbedne jest precyzyjne monitorowanie leczenia

substytucyjnego za pomoca testow krzepniecia (oznaczanie czynnikow krzepnigcia i (lub) testow
oceniajacych ogotem poziom wszystkich czynnikow zespotu protrombiny).
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Krwawienia lub profilaktyka krwawienh okotooperacyjnych podczas leczenia antagonistami
witaminy K:

W cigzkich krwotokach Iub przed zabiegami chirurgicznymi z wysokim ryzykiem krwawienia nalezy
dazy¢ do normalizacji wskaznikow krzepniecia (wskaznik Quicka 100%, INR 1,0).

Ma tu zastosowanie praktyczna zasada, ze 1 j.m. czynnika IX/kg masy ciata podnosi warto$¢
wskaznika Quicka o okoto 1%.

Jesli podawanie produktu Prothromplex Total NF oparte jest na pomiarze INR, dawka bedzie zalezeé¢
od wartosci INR przed rozpoczeciem leczenia i od pozadanego INR.

Zgodnie z rekomendacjg podang w publikacji Makris et al. 2001', nalezy przestrzega¢ podanych
w ponizszej tabeli zalecen dawkowania.

Dawkowanie produktu Prothromplex Total NF zgodnie z wyjSciowym pomiarem INR
INR Dawka
[j.m./kg] (j.m. odnosi si¢ do czynnika IX)
2,0-39 25
4,0-6,0 35
> 6,0 50

Normalizacja zaburzenia hemostazy indukowanej antagonistami witaminy K utrzymuje si¢ przez
okoto 6 — 8 godzin. Jednakze, dziatanie witaminy K podanej rownocze$nie osiggane jest zwykle
w czasie 4 — 6 godzin. Tak wigc, powtdrne podanie zespotu protrombiny ludzkiej nie jest zwykle
konieczne, w przypadku podania witaminy K.

Poniewaz zalecenia te maja charakter empiryczny, a odzysk i czas utrzymywania si¢ efektu dziatania
moga si¢ rozni¢, monitorowanie INR podczas leczenia jest obowigzkowe.

Krwawienia lub profilaktyka krwawien okotooperacyjnych we wrodzonym niedoborze
ktéregokolwiek z czynnikéw krzepniecia zaleznych od witaminy K, gdy koncentrat specyficznego
czynnika nie jest dostepny:

Wymagana do leczenia dawka obliczana jest na podstawie danych empirycznych, wskazujacych ze
okoto 1 j.m. czynnika IX na kg masy ciata podnosi aktywno$¢ czynnika IX w osoczu o okoto

0,015 j.m./ml; i 1 j.m. czynnika VII na kg masy ciata podnosi aktywno$¢ czynnika VII w osoczu

o okoto 0,024 j.m./ml. Jedna j.m. czynnika II lub X na kg masy ciata podnosi aktywnos$¢ czynnika II
lub X w osoczu o okoto 0,021 j.m./ml.?

Dawka danego czynnika wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych (j.m.), ktére odnosza si¢ do
aktualnego wzorca WHO dla kazdego czynnika krzepnigcia. Aktywnos¢ danego czynnika krzepnigcia
w osoczu wyrazana jest albo jako procent (wzgledem osocza prawidtowego) albo w jednostkach
migdzynarodowych (wzgledem migdzynarodowego wzorca dla danego czynnika krzepnigcia).

! Makris M, Watson HG: The Management of Coumarin-Induced Over-Anticoagulation Br.J.Haematol. 2001;
114: 271-280

2 Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger I. Pharmacokinetics of Beriplex P/N
prothrombin complex concentrate in healthy volunteers. Thromb Haemost. 2007; 98(4):790-797.
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Jedna jednostka miedzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika krzepnigcia jest rownowazna zawarto$ci
w jednym mililitrze prawidlowego ludzkiego osocza. Dla przyktadu, obliczenie wymaganej do
leczenia dawki czynnika X opiera si¢ na empirycznym stwierdzeniu, ze 1 jednostka miedzynarodowa
(j.m.) czynnika X na kg masy ciata zwigksza aktywnos$¢ czynnika X w osoczu o okoto 0,017 j.m./ml.
Wymagana dawka jest ustalana za pomocg nastgpujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciala (kg) x pozadany wzrost aktywnosci czynnika X
(j.m,/ml) x 60

gdzie 60 (ml/kg) jest odwrotnoscig szacowanej wartosci odzysku.
Jesli znana jest indywidualna warto$¢ odzysku, to nalezy uzy¢ jej do obliczen.

Maksymalna pojedyncza dawka:

W celu korekty INR nie ma koniecznosci przekraczania dawki 50 j.m./kg. Jesli nasilenie krwawienia
wymaga wyzszych dawek, lekarz prowadzacy powinien oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Dzieci 1 miodziez

W badaniach klinicznych nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Prothromplex Total NF u dzieci i mtodziezy.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wykonujac testy krzepnigcia, ktore sg wrazliwe na heparyng, u pacjentow otrzymujacych duze dawki
zespohu protrombiny ludzkiej, nalezy bra¢ pod uwage zawartos¢ heparyny w podawanym produkcie.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi poza zatagczonym
rozpuszczalnikiem.

Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych zawierajacych czynniki krzepniecia,
skuteczno$¢ 1 tolerancja produktu leczniczego moze by¢ zmniejszona w przypadku zmieszania

z innymi produktami leczniczymi. Przed i po podaniu produktu Prothromplex Total NF zaleca si¢
przeptukac¢ wspoélny dostep zylny izotonicznym roztworem soli fizjologiczne;.

Specjalne SrodKki ostroznosci podczas przechowywania i przygotowania leku do stosowania

Nalezy stosowac wylacznie zataczony zestaw do rekonstytucji leku.

Prothromplex Total NF nalezy poddawac¢ rekonstytucji bezposrednio przed podaniem. Nastgpnie
roztwor nalezy niezwlocznie zuzy¢ (roztwor nie zawiera srodkow konserwujacych).

Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy. Przed podaniem nalezy zawsze sprawdzi¢
wzrokowo, czy roztwor nie zawiera nierozpuszczalnych czastek i czy nie zmienit zabarwienia. Jesli
roztwor jest metny lub zawiera osad, nalezy go wyrzucic.

Nazwa i numer serii produktu leczniczego

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu pacjentowi produktu Prothromplex Total NF

odnotowac nazwe i numer serii produktu w celu zachowania zwigzku pomig¢dzy pacjentem a serig
produktu.

13



