sp.zn. sukls12117/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele

ANTITHROMBIN III BAXALTA 50/IU/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Antithrombinum II1

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptrecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA ak ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek ANTITHROMBIN I1I BAXALTA pouzivat
Jak se pripravek ANTITHROMBIN I1I BAXALTA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ANTITHROMBIN II1 BAXALTA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1. Co je pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA ak ¢emu se pouZiva

Ptipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA patii do farmakoterapeutické skupiny zvané antitrombotika.
Ptipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA se pouziva k 1é¢bé vrozeného nebo ziskaného nedostatku
antithrombinu, ktery se mtize vyskytnout u velkého mnozstvi rtiznych klinickych poruch.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete p¥ipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA
pouzivat

Nepouzivejte piipravek ANTITHROMBIN I BAXALTA

- jestlize jste alergicky(4) na antithrombin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6).

- jestlize mate v anamnéze heparinem vyvolanou trombocytopenii (tj. pokles krevnich desticek).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pripravku ANTITHROMBIN 111 BAXALTA se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

- Prosim sdélte ihned svému lékafi, jestlize zaznamenate prvni znamky alergické reakce (napft. vyrazku,
generalizovanou kopfivku, pocit svirani hrudniku, sipani, nizky krevni tlak, projevujici se slabosti,
pocitem na omdleni). Zavazné ptiznaky mohou vyzadovat neodkladnou lécbu.

- Prosim informujte svého 1ékare o vSech 1écich obsahujicich heparin (napft. pro 1écbu trombozy), které
uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé¢, protoze u€inek antithrombinu je heparinem znacné zesilen.

- Pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA se vyrabi z lidské plazmy. Pfi podavani 1éc¢ivych
ptipravki, ptipravenych z lidské krve nebo plazmy, nelze zcela vyloucit riziko ptenosu infekce. To se
vztahuje i na patogeny dosud neznamé povahy. Riziko pienosu infekce je vsak sniZzeno peclivym
vybérem darct a jednotlivych odbért, testovanim shromazdéné plazmy a procesy inaktivace a
odstranéni virt.
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Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1éCivych ptipravkil, ma se prehledné
zaznamenat nazev podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Déti
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 6 let, protoZe nebyla dosud stanovena bezpecnost a G¢innost.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Prosim informujte svého 1ékare o vSech 1écich obsahujicich heparin (napft. pro 1é¢bu trombozy), které uzivate
nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, protoze G€inek antithrombinu se heparinem znacné zesiluje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Prosim informujte svého 1ékare, pokud jste t€hotna nebo kojite. Vas 1ékar rozhodne, zda 1ze ptipravek
ANTITHROMBIN IIT BAXALTA pouzivat béhem téhotenstvi nebo kojeni.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékatfem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné ti¢inky na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Neobsluhujte zadné ptistroje nebo
stroje.

Pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA obsahuje sodik

5001U/10ml
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje ptiblizn€ 37,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchymiské soli) v jedné lahvicce,
coz odpovida 1,8 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

1000 1U/20ml
Tento 1éCivy pripravek obsahuje ptiblizn€ 75,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné lahvicce,
coz odpovida 3,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospé€lého.

Jak se pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA pouZiva
Piipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA Vam bude podan pouze pod 1ékaiskym dohledem. Davka bude
zéaviset na Vasi télesné hmotnosti a individualni potiebé. Vas 1ékat stanovi davku, kterou byste mél(a) dostat.

Ptipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA Vam bude podavan infuzi do nékteré zily.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ANTITHROMBIN III BAXALTA, neZ jste mél(a) Priznaky
predavkovani antithrombinem nebyly zaznamenany.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA Ptipravku
se netyka.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA Ptipravku
se netyka.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

- Hypersenzitivita nebo alergické reakce (k nimz mtze pattit angioedém (otok vznikajici na alergickém
podkladé¢, na riiznych castech téla, mize zplsobit napt. dychaci potize), paleni a pichani v misté
infuze, mrazeni, zéervenani, generalizovana kopftivka, bolest hlavy, vyrazka, nizky krevni tlak,
otupélost, nevolnost, neklid, zvysena srdecni frekvence, pocit svirani hrudniku, brnéni, zvraceni,
sipani) byly pozorovany vzacn¢ a mohou v nékterych pripadech piejit az do zavazné anafylaxe (véetné
Soku).

- Ve vzacnych ptipadech se objevila horecka.

- Ve vzacnych ptipadech by se mohla objevit heparinem vyvolana a protilatkami zprostiedkovana
trombocytopenie (snizeni poctu krevnich desticek). Mize byt zaznamenan pocet desti¢ek nizsi nez
100 000/ul nebo pokles poctu desticek o 50 %.

Po uvedeni ptipravku ANTITHROMBIN III BAXALTA na trh byly zaznamenany nésledujici nezddouci
ucinky s frekvenci vyskytu neni znamo (z dostupnych udajti nelze urcit): hypersenzitivita a anafylakticka
reakce, tes a navaly horka.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kari, Iékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtiZete hlésit také pfimo na adresu: Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova
48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich
ucinkd mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze jsou roztoky zakalené nebo obsahuji usazeniny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA obsahuje
- Lécivou latkou je antithrombinum III z lidské plazmy.
1 ml rozpusténého ptipravku obsahuje antithrombinum I1I 50 IU, coz odpovida proteinum 20 - 50 mg
- Pomocnymi latkami jsou glukoza, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, trometamol a voda na
injekci

Jak pripravek ANTITHROMBIN III BAXALTA vypada a co obsahuje toto baleni

Stranka 3z 6


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

Ptipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok,
obsahujici nominalné 500 IU (1000 IU) antithrombinum III z lidské plazmy v jedné injekéni lahvicce. Po
rekonstituci v 10 (20 ml) vody pro injekci obsahuje 1 ml piiblizn¢ antithrombinum I11I z lidské plazmy 50
IU (500 1U/10 ml, 1000 TU/20 ml).

Ptipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA je bily nebo nazloutly prasek nebo pevna drobiva latka.

Kazdé baleni také obsahuje:
- 1 pfevodni jehlu
- 1 filtracni jehlu
- 1 zavzdusiovaci jehlu
- 1jehluk jednorazovému pouziti
- 1 infuzni set

Velikost baleni:
1x 500 IU + 10 ml rozpoustédla
1x 1000 TU + 20 ml rozpoustédla

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Viden Rakousko

Vyrobce:

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 12. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zptisob podani
Lécba by méla byt zahajena pod dohledem Iékate se zkusenostmi s 1éCbou pacientli s nedostatkem
antithrombinu.

Déavkovani

Pti vrozeném nedostatku by mélo byt davkovani ptizptisobeno potiebam kazdého pacienta a méla by se
zvazit rodinnd anamnéza s ohledem na tromboembolické prihody, aktualni klinické rizikové faktory a
vysledky laboratornich vysetfeni.

Davkovani a délka trvani substitu¢ni terapie u ziskaného nedostatku zavisi na plazmatické hladiné
antithrombinu, pritomnosti znamek zvySeného obratu, zdkladnim onemocnéni a zavaznosti klinického stavu.
Mnozstvi, jez ma byt podano, a frekvence podani by mély byt vzdy zaloZeny na klinické uc¢innosti a
laboratornim hodnoceni v jednotlivém piipadé.
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Pocet podanych jednotek antithrombinum III se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), jez se vztahuji
k sou¢asnému standardu WHO pro antithrombinum III. Aktivita antithrombinum III v plazmé se vyjadiuje
bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé) nebo v mezinarodnich jednotkéch (vzhledem k
mezinarodnimu standardu pro antithrombinum III v plazmég).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity antithrombinum III je ekvivalentni mnozstvi antithrombinum III v
jednom mililitru normalni lidské plazmy. Vypocet pozadované davky antithrombinum III je zaloZzen na
empirickém zjisténi, Ze 1 mezinarodni jednotka (IU) antithrombinum III na kilogram télesné hmotnosti
zvySuje aktivitu antithrombinu v plazmé zhruba o 2 %.

Uvodni davka se stanovi pomoci nasledujiciho vzorce:
PoZadovany pocet jednotek = télesna hmotnost (kg) x (cilova hladina — skute¢na aktivita
antithrombinu [%]) x 0,5

Uvodni cilova aktivita antithrombinum III zavisi na klinickém stavu. Je-li stanovena indikace pro substituci
antithrombinum III, m¢lo by byt ddvkovani dostate¢né, aby byla dosazena cilova aktivita antithrombinum III
a aby bylaudrZenaucinna hladina. Davkovani by m¢lo byt stanoveno a monitorovano na zaklad¢ laboratornich
testli aktivity antithrombinum III, které by mély byt provadény do stabilizace pacienta minimaln¢ dvakrat
denng, poté jednou denng, nejlépe bezprostiedné pied nasledujici infuzi. Uprava ddvkovéani by méla zohlednit
jak znamky zvyseného obratu antithrombinum III podle laboratornich hodnot, tak i klinicky prabéeh. Aktivita
antithrombinum II1 by méla byt po dobu trvani 1écby udrzovana nad 80 %, pokud by klinické udaje nesveédcily
pro jinou uc¢innou hladinu.

Obvykla pocatecni davka pii vrozeném nedostatku byva 30-50 1U/kg.

Poté by mély byt davkovani a frekvence i doba trvani 1écby upraveny podle biologickych udaju a klinické
situace.

Pediatrickd populace
Bezpecnost a ti¢innost pripravku Antithrombinu [T BAXALTA nebyla u déti mladsich nez 6 let stanovena.
Proto uzivani tohoto pfipravku nelze doporucit u této skupiny pacientti.

Zpusob podani
Ptipravek by mél byt podavan intravendzné.
Maximalni rychlost podani je 5 ml/min.

Navod k pouziti

Ptipravek ANTITHROMBIN III BAXALTA ma byt rekonstituovan bezprosttedné pied pouzitim a podavan
pouze pomoci priloZzeného infuzniho setu. Béhem celého procesu rekonstituce je tieba pouzivat aseptickou
techniku. Roztok ma byt ihned pouzit (ptipravek neobsahuje konzervacni latky).

Rekonstituovany piipravek ma byt pred podanim vizualné zkontrolovan s ohledem na ptitomnost Castic ¢i
zménu zabarveni. Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni. Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici
usazeniny nepouzivejte.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Rekonstituce prasku:

1. Zahfejte neotevienou injekeni lahvicku s rozpoustédlem (voda na injekei) na pokojovou teplotu (max.
37°C).

2. Odstraiite ochranna vicka z lahvicek s praskem a rozpoustédlem (obr. A) a dezinfikujte pryzové zatky
obou injekénich lahvicek.

3. Sejméte ochranny kryt z jednoho konce ptilozené prevodni jehly pootocenim a povytazenim (obr. B).
Zapichnéte tento konec jehly skrze pryzovou zatku do injekéni lahvicky s rozpoustédlem (obr. C).

4. Sejméte ochranny kryt z druhého konce pfevodni jehly tak, abyste se ptitom nedotkli odkrytého konce.
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5. Obrat’te injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem nad injekEni lahvicku s praskem a propichnéte prevodni jehlou
pryzovou zatku injek¢ni lahvicky s praskem (obr. D). Rozpoustédlo ptejde pomoci vakua do injekéni
lahvicky s koncentratem.

6. Oddelte ob¢ injekeni lahvicky vyjmutim jehly z injekéni lahvicky s praskem (obr. E). Lehce protiepejte
nebo promichejte, abyste urychlili rozpousténi.

7. Pouplném rozpusténi prasku vpichnéte do injekeni lahvicky ptilozenou zavzdusiiovaci jehlu (obr. F),
¢imz odstranite pfipadné vzniklou pénu. Zavzdusiiovaci jehlu vyjméte.

Podani:

8. Pootocenim a povytazenim sejméte ochranny kryt z pfiloZené filtracni jehly a nasad’te ji na sterilni
jednorazovou strikacku. Natahnéte roztok do stiikacky (obr. G).

9. Odpoijte filtracni jehlu od stiikacky a roztok aplikujte pomalu intraven6zné (max. rychlost 5 ml/min)
pomoci piiloZené jehly k jednorazovému pouziti (nebo pomoci ptiloZzeného infuzniho setu).

Pokud se neprovadi filtrace béhem rekonstituce, je tfeba pouzit infuzni set s odpovidajicim filtrem (max.

rychlost infuze 5 ml/min).
' i

obr. A obr. B obr.C obr.D obr. E obr. F obr. G

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Inkompatibility

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi ptipravky.

Vzhledem k tomu, ze muze dojit k selhani 1éCby v disledku adsorpce lidského antithrombinu na vnitini
povrchy aplikacniho zatizeni, smi byt pouZzito pouze ptilozené ptislusenstvi pro rekonstituci a aplikaci.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako u jinych intravendznich proteinovych ptipravkil jsou mozné hypersenzitivni alergické reakce.
Pacienti musi byt po celou dobu infuze peclivé monitorovani a vSechny ptiznaky se musi peclivé sledovat.
Pacienti by méli byt seznameni s prvnimi znamkami hypersenzitivnich reakci, k nimz patii vyrazka,
generalizovana koptivka, tize na hrudi, sipani, hypotenze a anafylaxe. Objevi-li se po podani tyto symptomy,
méli by kontaktovat svého 1ékare.

V ptipad¢ Soku je tieba zahdjit standardni 1écbu.
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