Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Antithrombin III NF Takeda, 50 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
infuzji
ludzka antytrombina III pochodzaca z osocza

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig 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

Co to jest lek Antithrombin III NF Takeda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Antithrombin I1I NF Takeda
Jak stosowaé Antithrombin III NF Takeda

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Antithrombin III NF Takeda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Antithrombin III NF Takeda i w jakim celu si¢ jg stosuje

Antithrombin III NF Takeda wyst¢puje w postaci miatkiej substancji lub proszku o barwie bladozoéttej
do bladozielonej z dotagczonym rozpuszczalnikiem do sporzadzania roztworu do infuzji.

Antithrombin III NF Takeda jest dostgpna w opakowaniach zawierajacych:
. 500 j.m. antytrombiny IITi 10 ml rozpuszczalnika

lub
. 1000 j.m. antytrombiny III i 20 ml rozpuszczalnika

Antithrombin III NF Takeda nalezy do grupy farmakoterapeutycznej zwanej srodkami
przeciwzakrzepowymi.

Antithrombin III NF Takeda jest stosowana w leczeniu wrodzonego lub nabytego niedoboru
antytrombiny III, przy czym niedobor nabyty moze wystepowacé w przebiegu wielu zaburzen
klinicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Antithrombin III NF Takeda

Kiedy nie stosowaé Antithrombin III NF Takeda

- jesli pacjent ma uczulenie na antytrombing III lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- u pacjentéw z trombocytopenia indukowang heparyna (tj. zmniejszenie liczby plytek)
w wywiadzie

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Identyfikowalnos$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.
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. Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli wystapia pierwsze objawy reakcji alergiczngj
(np. pokrzywka, w tym uogoélniona, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, obnizenie
cisnienia krwi 1 wstrzgs anafilaktyczny). Cigezkie objawy mogg wymaga¢ wdrozenia leczenia
ratunkowego.

. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ostatnio leki zawierajace
heparyne (np. w leczeniu zakrzepicy), poniewaz dziatanie antytrombiny jest w znacznym
stopniu nasilane przez heparyne.

. Antithrombin III NF Takeda produkowana jest z ludzkiego osocza. W przypadku podawania
lekow otrzymanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia
czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez patogenow dotychczas nieznanych. Ryzyko
przeniesienia czynnikdw zakaznych jest jednakze zmniejszone poprzez staranny dobor dawcow
1 0socza, badanie bankow osocza oraz procedury inaktywacji/usuwania wirusow.

Dzieci

Nie stosowac tego leku u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie okreslono dotychczas
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci w tej grupie wickowe;.

Antithrombin III NF Takeda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, zawierajacych heparyne
(np. w leczeniu zakrzepicy), poniewaz dziatanie antytrombiny jest w znacznym stopniu nasilane przez
heparyneg.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig. Lekarz zdecyduje, czy
bedzie mozliwe zastosowanie Antithrombin I1I NF Takeda w czasie cigzy lub karmienia piersia.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Chociaz nie obserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn, nie
mozna takiego wptywu wykluczy¢. Dlatego zaleca sig, aby pacjent nie prowadzil pojazddéw ani nie
obstugiwal maszyn, bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Antithrombin III NF Takeda zawiera séd

500j.m./10 ml

Lek zawiera okoto 37,7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
1,8% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0sob dorostych.

1000 j.m./20 ml

Lek zawiera okoto 75,4 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
3,7% zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.



3. Jak stosowaé¢ Antithrombin III NF Takeda

Antithrombin III NF Takeda bedzie podawana wytacznie pod nadzorem lekarskim. Dawka zalezec¢
bedzie od masy ciata oraz indywidualnego zapotrzebowania pacjenta. Lekarz prowadzacy okresli
dawke, jaka powinna zosta¢ podana. Antithrombin III NF Takeda bedzie podawana we wlewie do

zyly.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Antithrombin III NF Takeda
Nie zglaszano objawdw przedawkowania antytrombiny.

Pominie¢cie zastosowania Antithrombin III NF Takeda

Nie dotyczy.

Przerwanie stosowania Antithrombin III NF Takeda

Nie dotyczy.

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

- Nadwrazliwo$¢ lub reakcje alergiczne takie jak: obrzek naczyniowy, pieczenie i ktucie
w miejscu podawania wlewu, dreszcze, uderzenia goraca, uogélniona pokrzywka, bol glowy,
swedzaca wysypka, obnizenie ci$nienia, senno$¢, nudnosci, niepokoj, przyspieszenie rytmu
serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, swiszczacy oddech byty
obserwowane rzadko, ale moga w niektorych przypadkach przechodzi¢ w cigzka reakcje
anafilaktyczng (w tym wstrzas).

- W rzadkich przypadkach obserwowano goraczke.

- W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ trombocytopenia (tj. zmniejszenie liczby plytek),
ktorej mediatorem sg przeciwciala indukowane przez heparyne. Obserwowano zmniejszenie
liczby trombocytow ponizej 100 000/ul lub zmniejszenie liczby trombocytow o 50%.

Inne dziatania niepozadane obserwowane po wprowadzeniu Antithrombin III NF Takeda do obrotu to
nadwrazliwos¢, reakcja anafilaktyczna, drzenie i uderzenia goraca.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +4822 4921 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywaé¢ Antithrombin III NF Takeda

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w lodéwce (2°C do 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
tekturowym po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku jesli roztwor jest metny lub zawiera osady.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Antithrombin III NF Takeda

- Substancja czynng leku jest ludzka antytrombina III pochodzaca z osocza

Pozostate sktadniki to glukoza, sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny
i tris (hydroksymetylo) aminometan

Jak wyglada Antithrombin III NF Takeda i co zawiera opakowanie

Antithrombin III NF Takeda wystepuje w postaci proszku do sporzadzania roztworu do infuz;ji
zawierajacego nominalnie 500 j.m. (Iub 1000 j.m.) antytrombiny pochodzacej z ludzkiego osocza w
fiolce i rozpuszczalnika.

500j.m./10 ml

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

1000 j.m./20 ml

Po rozpuszczeniu w 20 ml wody do wstrzykiwan, lek zawiera okoto 50 j.m./ml (1000j.m./20 ml)
ludzkiej antytrombiny 11 z osocza.

Antithrombin IIT NF Takeda jest liofilizowang bladozottg lub bladozielona miatka substancjg lub
proszkiem.

Kazde opakowanie zawiera takze:
o 1 igle przenoszaca

1 igle z filtrem

1 igle odpowietrzajaca

1 igle jednorazowego uzytku
1 zestaw do infuzji



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytworca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden, Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza, z do§wiadczeniem 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 objawdw zwigkszonego zuzycia, przyczyny zaburzenia oraz
cigzkosci stanu klinicznego pacjenta. W kazdym przypadku wielkos¢ dawki oraz czgstos¢ 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 migdzynarodowych (j.m.,
ang. International Units - I1U), 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 Migdzynarodowego
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 migdzynarodowej (j.m.) antytrombiny na kilogram masy
ciala powoduje wzrost aktywnosci antytrombiny w osoczu o okoto 2%.

Dawka poczatkowa jest wyliczana wedtug nastepujacego wzoru:

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

Poczatkowa docelowa aktywnos¢ antytrombiny w osoczu zalezy od oceny stanu klinicznego pacjenta.
Po ustaleniu wskazania do substytucji antytrombiny, pojedyncza dawka powinna zapewniac
osiaggniecie docelowej aktywnosci antytrombiny w 0soczu oraz nastepnie utrzymanie jej
prawidlowego poziomu. Wielko$¢ podawanej dawki nalezy wyznaczac i kontrolowac na podstawie
pomiardéw aktywnosci antytrombiny, ktore powinny by¢ wykonywane co najmniej dwa razy na dobe
do czasu ustabilizowania si¢ stanu pacjenta, a nastgpnie raz dziennie, najlepiej na krotko przed



kolejnym wlewem. Korekcja dawki powinna uwzgledniaé zardwno zwigkszong konsumpcje
antytrombiny, jak i 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.

Nastepnie, dawka i czestos¢ podawania, jak rowniez czas trwania leczenia powinny by¢ dostosowane
do wynikéw laboratoryjnych oraz stanu klinicznego pacjenta.

Dzieci 1 mtodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Antithrombin I1I NF Takeda u dzieci
ponizej 6 roku zycia. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku w tej grupie pacjentow.

Sposdb podawania

Podawac¢ dozylnie. Maksymalna szybkos¢ wlewu wynosi 5 ml/min.
Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Antithrombin III NF Takeda nalezy rozpusci¢ bezposrednio przed podaniem.

Nalezy uzywac tylko dotgczonego 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 sprawdzi¢, czy zrekonstytuowany lek nie zawiera nierozpuszczalnych czastek
i czy nie ulegl przebarwieniu. Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie stosowaé
roztwordw, ktore sg metne lub zawierajg osady.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sporzadzanie roztworu:

1.  Doprowadzi¢ zamknigtg fiolke zawierajaca rozpuszczalnik (wode 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 igty przenoszacej, przez przekrecenie i pociggniecie
(ryc. B). Wbi¢ odstoniety koniec iglty w korek gumowy fiolki z rozpuszczalnikiem (ryc. C).

4.  Zdja¢ kapturek ochronny z drugiego konca igly przenoszacej, zwracajac uwage, aby nie dotknaé
czesci odstoniete;.

5. Odwréci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem do gory dnem i wbi¢ wolny koniec igly przenoszacej

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

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

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

Podawanie:

8. Usung¢ ostonke z dotgczonej igly z filtrem przez przekrgcenie i pociagnigcie i zalozy¢ ja na
sterylng strzykawke jednorazowsg. Pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. G).

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



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

ryc. C  ryc. D ryc. E ryc. F ryc. G

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Leku nie nalezy mieszaé¢ z innymi lekami.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak w przypadku innych lekéw zawierajacych biatka stosowanych we wlewach dozylnych, podanie
Antithrombin IIT NF Takeda moze wywota¢ reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego. Podczas
wlewu pacjenci muszg by¢ $cisle monitorowani i starannie obserwowani w kierunku wystgpienia
jakichkolwiek objawow niepozadanych. Nalezy poinformowac pacjenta o wezesnych objawach
reakcji nadwrazliwosci, takich jak: swedzaca wysypka, uogélniona pokrzywka, uczucie ucisku

w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, obnizenie ci$nienia i wstrzas anafilaktyczny. Jesli te objawy
wystapig po podaniu leku, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

W przypadku wstrzasu, nalezy zastosowac standardowe leczenie.

Takeda jest zarejestrowanym znakiem towarowym Takeda Pharmaceutical Company Limited.



	Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona informacje ważne dla pacjenta.

