Pribalova informace: informace pro uZivatele

CEPROTIN 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.
proteinum C (humanum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je CEPROTIN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete CEPROTIN pouzivat
Jak se CEPROTIN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak CEPROTIN uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je CEPROTIN a k ¢emu se pouZiva

CEPROTIN patfi do skupiny 1éCiv nazyvané antitrombotika. Tento 1éCivy ptipravek obsahuje
protein C, pfirodni protein, ktery je produkovan v jatrech a je pfitomny ve Vasi krvi. Protein C hraje
dilezitou roli v prevenci nadmérné tvorby srazenin, slouzi tedy k prevenci a 1é¢b¢ intravaskularni
trombdzy.

CEPROTIN se pouziva pii 1é¢bé a prevenci trombotickych a krvacivych koznich 1ézi (nazyvanych
purpura fulminans) u pacientti s tézkym vrozenym nedostatkem proteinu C. CEPROTIN mize byt také
pouzit k 1é¢bé a prevenci vzacné komplikace 1éCby ptipravky zied'ujicimi krev (antikoagula¢ni

léky nazyvané kumariny), ktera mize vyvolat t€zké poskozeni kiize (nekrozu). Dale mtize byt
CEPROTIN pouzit k 1é¢bé prihod zplisobenych krevni srazeninou (Zilnich trombotickych ptihod).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete CEPROTIN pouZivat

Nepouzivejte CEPROTIN

- jestlize jste alergicky(4) na lidsky protein C nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6), véetné mysiho proteinu nebo heparinu

Pti zivot ohrozujicich trombotickych komplikacich se vSak mtize Vas 1ékaf rozhodnout pokracovat
v 1é¢bé CEPROTINEM.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim CEPROTINU se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem. Zvlastni opatrnosti pti
pouziti CEPROTINU je zapotiebi, objevi-li se piiznaky alergie. K alergickym ptiznaktim patii
vyrazka, kopiivka, dychaci obtize, nizky krevni tlak, svirani na hrudi a Sok. Pokud se béhem 1é¢by
CEPROTINEM objevi tyto piiznaky, ma byt injekce zastavena. Tyto pfiznaky mohou souviset

s alergickou reakci na nékterou ze slozek pripravku, na mysi bilkovinu nebo heparin. Piipravek mtze



obsahovat stopova mnozstvi heparinu nebo mysiho proteinu jako vysledek vyrobniho procesu.
Objevi-li se takova reakce, rozhodne Vas Iékat o odpovidajici 1€Cbé.

Pokud je ptipravek podavan pacientim s t€zkym vrozenym nedostatkem proteinu C, mohou se
vytvofit protilatky inhibujici protein C, které mohou snizit u¢inek piipravku. Toto vSak nebylo
dosud v klinickych studiich pozorovano.

Pti vyrobé 1éCivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy je dodrzovana fada opatifeni zabranujicich
ptenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné
prenasece infekénich onemocnéni, a testovani kazdého vzorku plazmy na pfitomnost vird a infekci.
Do procesu zpracovani krve a plazmy zahrnuji vyrobcei kroky, pfi nichZ jsou deaktivovany nebo
odstranény viry. Pfes vSechna tato opatteni pfi ptiprave 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy
nelze moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry
¢i jiné infekce.

Pfijatd opatfeni jsou povazovana za u¢inna u obalenych virti, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a u neobaleného viru hepatitidy A. Pfijata opatieni
mohou mit omezenou uc¢innost proti neobalenym viriim jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem
B19 miize byt zdvazna u t¢hotnych Zen (infekce plodu) a u pacientd se snizenou obranyschopnosti
nebo téch, ktefi trpi nékterymi typy chudokrevnosti (napt. srpkovitou nebo hemolytickou anémii).

Pokud uzivate plazmatické ptipravky proteinu C pravidelné/opakované, mize Vas 1ékat doporucit,
abyste zvazil vakcinaci proti hepatitidé A a B.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a CEPROTIN
V soucasnosti nejsou znamy interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
Ptesto prosim, informujte svého Iékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste

v nedavné dobé uzival(a), a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

V piipadé piechodu na 1é€bu peroralnimi antikoagulancii musi 1é¢ba CEPROTINEM pokracovat az do
dosazeni stabilniho peroralniho antikoagulac¢niho ucinku.

CEPROTIN s jidlem a pitim

Neuplatiuje se.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Vas lékar rozhodne, zda mize byt CEPROTIN pouzit behem tehotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

CEPROTIN nema vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek CEPROTIN obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje 22,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné lahvicce. To
odpovida 1,1 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé€lého.



3. Jak se CEPROTIN pouziva

CEPROTIN je urcen k intravendznimu podani (infuzi do Zily). Bude Vam podan pod dohledem lékate
se zkuSenostmi se substitucni 1écbou koagulacnimi faktory/inhibitory tam, kde je uskutecnitelné
monitorovani aktivity proteinu C. Davkovani se mize liSit v zavislosti na vasem stavu a hmotnosti.

Davkovani

Dévkovani, cetnost podani a délka trvani [éCby zavisi na stupni zavaznosti nedostatku proteinu C,
na Vasem klinickém stavu a na hlading proteinu C ve Vasi plazmé. Davky by mély byt upraveny
na zaklad¢ klinického ucinku a laboratorniho vysetteni.

Lécba akutnich epizod a kratkodoba profylaxe
Na pocatku 1é¢by ma byt dosazeno 100 % (1 1U/ml) aktivity proteinu C a béhem 1é¢by ma byt
udrzovana aktivita vys$si nez 25 %.

Mg¢la by byt podana uvodni davka 60—80 [U/kg. Vas 1ékat provede postupné nékolik odbéra krve
ke stanoveni délky setrvani proteinu C ve Vasem téle.

Ke stanoveni plazmatickych hladin proteinu C se pted zahajenim a béhem 1écby CEPROTINEM
doporucuje méteni aktivity proteinu C s pouzitim chromogennich substrata.

Davkovani by mélo byt stanoveno na zaklad¢ laboratorniho méteni aktivity proteinu C. V piipade
akutni trombotické udalosti by mélo byt méteni provadéno kazdych 6 hodin az do stabilizace Vaseho
stavu, poté dvakrat denné€ a pokazdé bezprostfedné pied podanim dalsi injekce. Je nutné si uvédomit,
ze biologicky polocas proteinu C mlze byt vyrazné zkracen pii takovych klinickych stavech, jako jsou
akutni trombdza s purpura fulminans a kozni nekréza.

Pokud je odpoveéd’ na injekéni podani CEPROTINU uspokojiva, 1ze davkovani postupné sniZzovat na
podani kazdych 12 hodin, aby byla zajisténa minimalni aktivita proteinu C > 25 %.

U pacientt profylakticky lé¢enych proteinem C lze pfipustit vys$si hladiny v situacich zvySeného rizika
trombdzy (napft. infekce, trauma nebo chirurgicky vykon).

Dlouhodoba profylaxe

K dlouhodobé profylaktické 1écbé ma byt davka 45 az 60 IU/kg podavéana kazdych 12 hodin. Méfeni
aktivity proteinu C ma byt provedeno tak, aby byla zajisténa minimalni hladina 25 % nebo vice.

Ve vzacnych piipadech byla podkozni infuze 250-350 [U/kg schopna terapeuticky u¢inng zvysit
plazmatické hladiny proteinu C u pacientl bez Zilniho ptistupu.

Trpite-li onemocnénim ledvin nebo jater, informujte prosim svého 1ékaie, aby mohl v piipadé potteby
upravit Vasi lécbu.

Kombinovana 1écba

Pti pfevadéni na trvalou profylaxi peroralnimi antikoagulancii ma byt substituce proteinu C ukoncena
az po dosazeni stabilniho antikoagulacniho uc¢inku (viz ,,Dilezité informace o nékterych slozkéach
ptipravku CEPROTIN®).

Na zacatku kombinované 1écby antikoagulancii (zejména antagonisty vitaminu K) s proteinem C je
tieba pied zahajenim antikoagulace udrzovat stalé hladiny aktivity proteinu C nad 0,25 1U/ml.
Doporucuje se peclivé sledovani mezinarodniho normalizovaného poméru (INR). V kombinaci
koncentratu proteinu C a antikoagulantti uzivanych usty ma byt minimalni hladina proteinu C
udrzovéana na 10 % nebo vice.

Trpite-li APC resistenci, coz je rizikovy faktor vzniku trombdzy az v 5 % evropské populace, mtze
Vas lékar 1é¢bu dle potieby upravit.




Podani

CEPROTIN Vam bude podan intravendzni injekci po rozpusténi prasku pro injek¢ni roztok ve
sterilizované vode¢ pro injekci. Pii kazdé aplikaci ptipravku CEPROTIN doporucujeme zaznamenat
nazev a Cislo Sarze ptipravku, aby bylo mozné zpétn€ dohledat ¢islo pouzité Sarze.

Rozpust'te lyofilizovany praSek CEPROTIN dodavanym rozpoustédlem (sterilizovana voda pro
injekci) s pouzitim piilozené sterilni pfevodni jehly. Lahvickou zlehka otacejte az do tiplného
rozpusténi ptipravku.

Po rozpusténi se roztok natahne sterilni filtracni jehlou do jednordzové injekéni stiikacky. K natazeni

obsahu kazdé lahvicky rozpusténého ptipravku CEPROTIN musi byt pouZzita nova, nepouzita filtracni
jehla. Pokud jsou v roztoku viditelné ¢astice, musi byt zlikvidovan.

Rekonstituovany roztok se ihned aplikuje intraven6zni injekci.

CEPROTIN ma byt podavan maximalni injekéni rychlosti 2 ml za minutu. U déti s télesnou hmotnosti
méné nez 10 kg by rychlost injekce neméla piekro¢it 0,2 ml/kg/min.

Veskery nepouzity roztok, prazdné lahvicky a pouzité jehly a stiikaCky musi byt patficnym zpisobem
zlikvidovany.

Cetnost a délka trvani 16¢by zavisi na zavaznosti nedostatku proteinu C, na stanoveni hladin
proteinu C ve Vasi plazmé¢ a na misté a rozsahu trombozy.

V ptipadé¢ akutni trombozy Vam mize byt CEPROTIN podavan kazdych 6 hodin. Jakmile sklon
k trombdze zacne klesat, miize byt ¢etnost podani snizena.

JestliZe jste pouzil(a) vice CEPROTINU, nezZ jste mél(a)

Doporucujeme Vam, abyste dodrzoval/a ddvkovani a Cetnost podani doporucené 1ékafem. V ptipadée,
podani vice CEPROTINU, nez se doporucuje, informujte prosim co nejdiive Vaseho lékafte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit CEPROTIN

Neuplatiuje se.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat CEPROTIN

Nepierusujte uzivani CEPROTINU bez konzultace s Vasim lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po podani CEPROTINU se mohou objevit nasledujici nezddouci ucinky:

o Stejné jako u jinych piipravkd podavanych infuzi do Zily jsou mozné alergické reakce zahrnujici
zavazné az zivot ohrozujici reakce (anafylaxe).
Me¢l(a) byste si byt védom(a) casnych znamek alergickych reakci jako jsou paleni a pichani v
misté vpichu, zimnice, zrudnuti, vyrazka, dychaci obtize, pocit na zvraceni, bolest hlavy, apatie,
nizky krevni tlak a sviravy pocit na hrudi.



o Béhem klinickych studii byly vzacn€ pozorovany nasledujici nezadouci ucinky (méné€ nez
v 1 pripadé z 1 000 podéni pacientiim): svédéni (pruritus), vyrazka a malatnost.

o V ramci postmarketingové zkusenosti byly hlaseny neklid, zvySené poceni a bolest a zCervenani

v mist¢ injekce.
Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak CEPROTIN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Rekonstituovany roztok ihned pouZijte.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co CEPROTIN obsahuje
Prasek:
- Lécivou latkou je Proteinum C (humanum).
- Dal§imi slozkami jsou lidsky albumin, dihydrat citratu sodného a chlorid sodny.
Jako rozpoustédlo se pouziva sterilizovana voda pro injekci.
Jak CEPROTIN vypada a co obsahuje toto baleni
CEPROTIN je dodavan jako bily nebo smetanové zabarveny prasek nebo drobiva tuhd hmota pro
ptipravu injekc¢iho roztoku s rozpoustédlem. Po rekonstituci je roztok bezbarvy nebo svétle zluty

a ¢iry az mirn¢ opalescentni, bez ptitomnosti viditelnych Castic.

Kazdé baleni obsahuje také jednu ptfevodni jehlu a jednu filtracni jehlu.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
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Rakousko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA@takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA@takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E\Lado

Takeda EAAAY AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA@takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel. +33 140673300
medinfoEMEA@takeda.com

Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 2106387800
medinfoEMEA@takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA@takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvmpog

Takeda EAAAY AE

TnA.: +30 2106387800
medinfoEMEA@takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 33503 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA@takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12/2022.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.

Na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky je tato pribalova informace

k dispozici ve vSech tfednich jazycich EU/EHP.


http://www.ema.europa.eu/

