B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CEPROTIN 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
biatko C z osocza ludzkiego

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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 CEPROTIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CEPROTIN
Jak stosowac lek CEPROTIN

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek CEPROTIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR e

1. Co to jest lek CEPROTIN i w jakim celu si¢ go stosuje

CEPROTIN nalezy do grupy farmakoterapeutycznej o nazwie leki przeciwzakrzepowe. Ten lek
zawiera biatko C, naturalne biatko, ktére jest wytwarzane w watrobie i wystepuje we krwi. Biatko C
odgrywa wazna role w zapobieganiu nadmiernemu tworzeniu skrzepéw i w ten sposob zapobiega

i (Iub) leczy zakrzepice wewngtrznaczyniows.

CEPROTIN jest stosowany w leczeniu i zapobieganiu zakrzepowym i krwotocznym zmianom
skornym (zwanym plamicg piorunujacg — purpura fulminans) u pacjentdow z cigzkim wrodzonym
niedoborem biatka C. CEPROTIN moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu i zapobieganiu rzadkiemu
powiktaniu po uzyciu lekéw zmniejszajacych krzepliwos§¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe zwane
pochodnymi kumaryny), ktére prowadzi¢ moze do ciezkich zmian skornych (martwicy). Dodatkowo
CEPROTIN moze by¢ stosowany w leczeniu zakrzepow krwi (objawow zakrzepicy zylnej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CEPROTIN

Kiedy nie stosowac¢ leku CEPROTIN

- jesli pacjent ma uczulenie na biatko C z osocza ludzkiego lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), w tym biatko mysie lub heparyne.

Tym niemniej, w przypadku zagrazajacych zyciu powiktan zakrzepowych lekarz moze zadecydowac
o kontynuowaniu leczenia lekiem CEPROTIN.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku CEPROTIN nalezy omowié to z lekarzem, lub farmaceuts.
Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac lek CEPROTIN jesli wystapig objawy reakcji

alergicznej. Do objawow alergii nalezg: wysypka, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, spadek
ci$nienia krwi, ucisk w klatce piersiowej i wstrzas. W przypadku wystapienia takich objawow
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w trakcie podawania leku CEPROTIN, wstrzykiwanie nalezy przerwac. Objawy te moga wskazywaé
na reakcje alergiczng na ktorykolwiek ze sktadnikow, na biatko mysie lub heparyng. Preparat moze
zawiera¢ §ladowe ilosci heparyny i (lub) biatka mysiego jako pozostatosci z procesu wytwarzania.
W razie wystapienia reakcji alergicznej lekarz zdecyduje o zastosowaniu wtasciwych srodkow
terapeutycznych.

Jesli lek jest uzywany u pacjentow z cigzkim wrodzonym niedoborem biatka C, mogg wytworzyc¢ si¢
przeciwciata hamujace biatko C i przez to ostabi¢ dziatania leku. Jednakze, nie obserwowano tego
w dotychczas przeprowadzonych badaniach klinicznych.

Kiedy leki wytwarzane sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sg okre§lone
srodki zapobiegania przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do tych srodkoéw zalicza si¢ doktadna
selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewnic€ sie, ze ci, ktorzy sg w grupie ryzyka nosicielstwa infekcji
sa wykluczeni, oraz sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod
katem wirusow/infekcji. Wytworcy takich produktow w procesie przetwarzania krwi i osocza wlaczaja
takze procedury, ktore inaktywuja lub usuwajg wirusy. Pomimo takich srodkow, kiedy podawane sg
leki wytwarzane sa z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia zakazenia. Ma to rdwniez zastosowanie wobec nieznanych lub nowo powstatych
wirusow i innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki uwazane sg za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i zapalenia watroby typu C, oraz
bezotoczkowy wirus zapalenia watroby typu A. Podejmowane $rodki moga mie¢ ograniczong wartos¢
wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze
by¢ powazne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla 0sob z ostabieniem uktadu odpornosci lub

u 0s0b z niektorymi typami niedokrwistosci (np. sferocytoza wrodzona, anemia hemolityczna).

Pacjentom otrzymujacym regularnie lub w sposob powtarzany preparaty z biatkiem C otrzymywane
z osocza ludzkiego, lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A i B.

CEPROTIN a inne leki

Interakcje z innymi lekami nie sg obecnie znane.

Pomimo tego, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje, nawet tych, ktore sa
dostepne bez recepty.

Jesli zmienia si¢ leczenie na doustne leki przeciwzakrzepowe, podawanie leku CEPROTIN nalezy
kontynuowa¢ dopoki nie osiggnie si¢ wiasciwego i stabilnego dziatania doustnego leku
przeciwzakrzepowego we krwi.

Stosowanie leku CEPROTIN z jedzeniem i piciem

Nie dotyczy.

Cigza i karmienia piersia

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

Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowa¢ CEPROTIN w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

CEPROTIN nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Lek CEPROTIN zawiera sod

Lek zawiera 22,5 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,1%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek CEPROTIN

CEPROTIN jest przeznaczony do podawania dozylnego (w postaci infuzji do zyly). Lek jest
podawany pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w terapii substytucyjne;j
czynnikami/inhibitorami krzepnigcia, w osrodkach gdzie mozliwe jest monitorowanie aktywnosci
biatka C. Dawkowanie bedzie rézne zaleznie od stanu klinicznego i masy ciata pacjenta.

Dawkowanie

Dawka, czgsto$¢ podawania i czas trwania leczenia zalezy od cigzko$ci niedoboru biatka C, oraz od
stanu klinicznego pacjenta i poziomu biatka C w osoczu. Powinny one by¢ dobierane na podstawie
obserwacji skutecznosci klinicznej i oceny wynikow badan laboratoryjnych.

Leczenie ostrych standéw oraz profilaktyka krotkoterminowa
Poczatkowo nalezy uzyskac¢ 100% (1 j.m./ml) aktywnosci biatka C i utrzymywac ja powyzej 25%
w okresie przeprowadzanego leczenia.

Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ od 60 do 80 j.m./kg mc. Lekarz zleci kilkukrotne pobrania krwi
w trakcie leczenia w celu ustalenia czasu pozostawania biatka C w organizmie.

Przed i podczas leczenia lekiem CEPROTIN zaleca si¢ oznaczanie poziomu biatka C w osoczu
pacjenta poprzez pomiar aktywno$ci biatka C z wykorzystaniem chromogennego substratu.

Dawkowanie nalezy ustala¢ w oparciu o laboratoryjne oznaczenia aktywnosci biatka C. W przypadkach
ostrych stanéw zakrzepowych oznaczenia nalezy wykonywac co 6 godzin do czasu az stan pacjenta si¢
ustabilizuje, a nastgpnie dwa razy dziennie i zawsze bezposrednio przed kolejnym podaniem leku.
Nalezy pamigtaé, ze okres pottrwania biatka C moze by¢ znaczaco skrocony w okreslonych
przypadkach klinicznych, takich jak ostra zakrzepica z plamicg piorunujaca i martwicg skory.

Jesli odpowiedz na wstrzyknigcie leku CEPROTIN jest zadowalajaca, dawkowanie leku mozna
stopniowo zmniejszy¢ do podawania co 12 godzin, zapewniajagc minimalng aktywnos$¢ biatka C
wynoszgcg >25%.

Jezeli biatko C jest podawane w celach profilaktycznych, moze by¢ uzasadnione zapewnienie
wyzszego jego poziomu w przypadkach zwigkszonego ryzyka zakrzepicy (takich jak zakazenie, uraz
lub interwencja chirurgiczna).

Profilaktyka dlugoterminowa

W przypadku dlugoterminowego leczenia profilaktycznego, zalecana dawka wynosi od 45 do

60 j.m./kg mc. co 12 godzin. Nalezy oznacza¢ aktywnos$¢ biatka C w celu zapewnienia minimalnego
poziomu wynoszacego 25% lub wiecej.

W rzadkich przypadkach infuzja podskorna w dawce 250-350 j.m./kg mc. pozwalata uzyskac
terapeutyczne poziomy biatka C w osoczu u pacjentow bez dostgpu zylnego.

W przypadku choréb nerek i (lub) watroby nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz moze to
wymagac odpowiedniego dostosowania leczenia.

Leczenie skojarzone

Podczas rozpoczynania statego leczenia profilaktycznego doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi,
podawanie biatka C mozna przerwac dopiero po osiggni¢ciu stabilnego efektu przeciwzakrzepowego
ich dziatania (patrz punkt: Wazne informacje o niektoérych sktadnikach CEPROTIN).
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Na poczatku leczenia skojarzonego lekami przeciwzakrzepowymi (w szczegdlno$ci antagonistami
witaminy K) z biatkiem C, nalezy utrzymac¢ stabilny poziom aktywnosci biatka C powyzej

0,25 j.m./ml przed rozpoczeciem leczenia przeciwzakrzepowego. Zaleca si¢ $ciste monitorowanie
warto$ci migdzynarodowego wspodtczynnika znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio,
INR). W leczeniu skojarzonym koncentratem bialka C z lekami przeciwzakrzepowymi, zaleca si¢
utrzymywanie minimalnego poziomu biatka C na poziomie rownym 10% lub wigkszym.

W przypadku opornosci na aktywowane biatko C, ktéra stanowi czynnik ryzyka wystapienia zaburzen
zakrzepowo-zatorowych obecny nawet u 5% populacji w Europie, lekarz moze zaleci¢ odpowiednie

dostosowanie terapii.

Podawanie

CEPROTIN jest podawany w postaci wstrzykniecia dozylnego po rozpuszczeniu proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w jatowej wodzie do wstrzykiwan. Zdecydowanie zaleca
si¢, aby w przypadku kazdego podania pacjentowi leku CEPROTIN odnotowa¢ nazwe i numer
serii produktu, aby zachowa¢ informacje o stosowanych seriach leku.

CEPROTIN — liofilizowany proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nalezy rozpusci¢
w dotaczonym do opakowania rozpuszczalniku (jatowej wodzie do wstrzykiwan) uzywajac jalowej
igly dwustronnej. Zaleca si¢ delikatne obracanie fiolka az do catkowitego rozpuszczenia proszku.
Po rozpuszczeniu nalezy pobierac roztwor do jatowej jednorazowej strzykawki przez jalowa igle

z filtrem. Do pobierania roztworu CEPROTIN z fiolki nalezy kazdorazowo uzywa¢ nowej igly

z filtrem. Roztwor zawierajacy widoczne nierozpuszczalne czastki nie nadaje si¢ do uzytku.

Gotowy roztwor nalezy poda¢ natychmiast w postaci wstrzyknigcia dozylnego.

CEPROTIN nalezy podawac¢ z szybkoscia nie wigksza niz 2 ml na minute. Dzieciom o masie ciata
ponizej 10 kg nie szybciej niz 0,2 ml/kg mc./min.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu, puste fiolki, uzyte igty i strzykawki nalezy usunaé¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Czesto$¢ i1 czas trwania leczenia zaleze¢ bedzie od cigzkosci niedoboru biatka C, wynikow oznaczen
poziomow biatka C w osoczu oraz od umiejscowienia i rozlegtosci zakrzepicy.

W przypadku ostrej zakrzepicy konieczne moze by¢ podawanie CEPROTIN co 6 godzin. Czgstosé
moze by¢ zmniejszana, jezeli obniza si¢ sktonnos¢ do tworzenia skrzeplin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CEPROTIN

Nalezy $cisle przestrzega¢ wielko$ci dawek i czestosci podawania zaleconych przez lekarza.
W przypadku podania wigkszej dawki leku CEPROTIN niz zalecana, nalezy jak najszybciej
powiadomi¢ lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku CEPROTIN

Nie dotyczy

Przerwanie stosowania leku CEPROTIN

Nie przerywac¢ stosowania leku CEPROTIN bez porozumienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po podaniu CEPROTIN moga wystapi¢ nastepujgce dziatania niepozadane:

o Jak w przypadku kazdego leku podawanego w postaci infuzji dozylnej mozliwe sg reakcje
alergiczne, w tym ci¢zkie i potencjalnie zagrazajgce zyciu reakcje (anafilaksja).
Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wczesnych objawach reakcji alergicznych, takich jak
pieczenie i ktujacy bol w miejscu podania, dreszcze, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka,
pokrzywka, trudnosci w oddychaniu, nudnosci, bol gtowy, letarg, spadek cisnienia i ucisk
w klatce piersiowe;.

o W trakcie badan klinicznych rzadko (w mniej niz 1 przypadku na 1000 podan leku pacjentom)
obserwowano nast¢pujace dziatania niepozadane: swedzenie (§wiad), wysypka i zawroty glowy.

o Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano w przebiegu leczenia przypadki niepokoju,
nadmiernego pocenia sig, a takze bolu i zaczerwienienia w miejscu wstrzykniecia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek CEPROTIN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek CEPROTIN

Proszek:

- Substancja czynna leku jest ludzkie biatko C

- Pozostate sktadniki to albumina ludzka, trisodu cytrynian dwuwodny i sodu chlorek. Jako

rozpuszczalnik stosowana jest jatlowa woda do wstrzykiwan.
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Jak wyglada lek CEPROTIN i co zawiera opakowanie

CEPROTIN ma postac proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i jest
biatym lub kremowym proszkiem lub kruchg substancjg. Po rozpuszczeniu roztwor jest bezbarwny lub
lekko zottawy, przezroczysty lub lekko opalizujacy oraz catkowicie pozbawiony widocznych czastek.

Do kazdego opakowania dotaczona jest takze 1 igta dwustronna i 1 igta z filtrem.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
migjscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022.

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostgpna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

CEPROTIN 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
biatko C z osocza ludzkiego

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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 CEPROTIN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku CEPROTIN
Jak stosowac lek CEPROTIN

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek CEPROTIN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek CEPROTIN i w jakim celu sie¢ go stosuje

CEPROTIN nalezy do grupy farmakoterapeutycznej o nazwie leki przeciwzakrzepowe. Ten lek
zawiera biatko C, naturalne biatko, ktore jest wytwarzane w watrobie i wystepuje we krwi. Biatko
C odgrywa wazng role w zapobieganiu nadmiernemu tworzeniu skrzepow i w ten sposob zapobiega
i (Iub) leczy zakrzepice wewngtrznaczyniows.

CEPROTIN jest stosowany w leczeniu i zapobieganiu zakrzepowym i krwotocznym zmianom
skérnym (zwanym plamicg piorunujaca — purpura fulminans) u pacjentdow z cigzkim wrodzonym
niedoborem biatka C. CEPROTIN moze by¢ rowniez stosowany w leczeniu i zapobieganiu rzadkiemu
powiktaniu po uzyciu lekoéw zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe zwane
pochodnymi kumaryny), ktére prowadzi¢ moze do ciezkich zmian skornych (martwicy). Dodatkowo
CEPROTIN moze by¢ stosowany w leczeniu zakrzepow krwi (objawow zakrzepicy zylnej).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku CEPROTIN

Kiedy nie stosowac¢ leku CEPROTIN

- jesli pacjent ma uczulenie na biatko C z osocza ludzkiego lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), w tym biatko mysie lub heparyng.

Tym niemniej, w przypadku zagrazajacych zyciu powiktan zakrzepowych lekarz moze zadecydowac
o kontynuowaniu leczenia lekiem CEPROTIN.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku CEPROTIN nalezy omowié to z lekarzem, lub farmaceuts.
Nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac lek CEPROTIN jesli wystapig objawy reakcji

alergicznej. Do objawow alergii naleza: wysypka, pokrzywka, trudno$ci w oddychaniu, spadek
cisnienia krwi, ucisk w klatce piersiowej 1 wstrzas. W przypadku wystgpienia takich objawow
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w trakcie podawania leku CEPROTIN, wstrzykiwanie nalezy przerwac. Objawy te moga wskazywaé
na reakcje alergiczng na ktorykolwiek ze sktadnikow, na biatko mysie lub heparyng. Preparat moze
zawiera¢ §ladowe ilosci heparyny i (lub) biatka mysiego jako pozostatosci z procesu wytwarzania.
W razie wystapienia reakcji alergicznej lekarz zdecyduje o zastosowaniu wtasciwych srodkow
terapeutycznych.

Jesli lek jest uzywany u pacjentow z cigzkim wrodzonym niedoborem biatka C, mogg wytworzy¢ si¢
przeciwciata hamujace biatko C i przez to ostabi¢ dziatania leku. Jednakze, nie obserwowano tego
w dotychczas przeprowadzonych badaniach klinicznych.

Kiedy leki wytwarzane sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sg okre§lone
srodki zapobiegania przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do tych srodkéw zalicza si¢ doktadna
selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewnic€ sie, ze ci, ktorzy sg w grupie ryzyka nosicielstwa infekcji
sa wykluczeni, oraz sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod
katem wirusow/infekcji. Wytworcy takich produktow w procesie przetwarzania krwi i osocza wlaczaja
takze procedury, ktore inaktywujg lub usuwajg wirusy. Pomimo takich srodkow, kiedy podawane sg
leki wytwarzane sa z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci
przeniesienia zakazenia. Ma to rdwniez zastosowanie wobec nieznanych lub nowo powstatych
wirusow i innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki uwazane sa za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i zapalenia watroby typu C, oraz
bezotoczkowy wirus zapalenia watroby typu A. Podejmowane $rodki moga mie¢ ograniczong wartos¢
wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze
by¢ powazne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla 0sob z ostabieniem uktadu odpornosci lub

u 0s0b z niektoérymi typami niedokrwistosci (np. sferocytoza wrodzona, anemia hemolityczna).

Pacjentom otrzymujacym regularnie lub w sposob powtarzany preparaty z biatkiem C otrzymywane
z osocza ludzkiego, lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciwko wirusowemu zapaleniu
watroby typu A i B.

CEPROTIN a inne leki

Interakcje z innymi lekami nie sg obecnie znane.

Pomimo tego, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje, nawet tych, ktore sa
dostepne bez recepty.

Jesli zmienia si¢ leczenie na doustne leki przeciwzakrzepowe, podawanie leku CEPROTIN nalezy
kontynuowa¢ dopoki nie osiggnie si¢ wiasciwego i stabilnego dziatania doustnego leku
przeciwzakrzepowego we krwi.

Stosowanie leku CEPROTIN z jedzeniem i piciem

Nie dotyczy.

Cigza i karmienia piersia

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

Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowa¢ CEPROTIN w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

CEPROTIN nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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Lek CEPROTIN zawiera sod

Lek zawiera 44,9 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 2,2%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek CEPROTIN

CEPROTIN jest przeznaczony do podawania dozylnego (w postaci infuzji do zyly). Lek jest
podawany pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w terapii substytucyjne;j
czynnikami/inhibitorami krzepnigcia, w osrodkach gdzie mozliwe jest monitorowanie aktywnosci
biatka C. Dawkowanie bedzie rézne zaleznie od stanu klinicznego i masy ciata pacjenta.

Dawkowanie

Dawka, czgsto$¢ podawania i czas trwania leczenia zalezy od cigzko$ci niedoboru biatka C, oraz od
stanu klinicznego pacjenta i poziomu biatka C w osoczu. Powinny one by¢ dobierane na podstawie
obserwacji skutecznosci klinicznej i oceny wynikow badan laboratoryjnych.

Leczenie ostrych standéw oraz profilaktyka krotkoterminowa
Poczatkowo nalezy uzyskac¢ 100% (1 j.m./ml) aktywnosci biatka C i utrzymywac ja powyzej 25%
w okresie przeprowadzanego leczenia.

Dawka poczatkowa powinna wynosi¢ od 60 do 80 j.m./kg mc. Lekarz zleci kilkukrotne pobrania krwi
w trakcie leczenia w celu ustalenia czasu pozostawania biatka C w organizmie.

Przed i podczas leczenia lekiem CEPROTIN zaleca si¢ oznaczanie poziomu biatka C w osoczu
pacjenta poprzez pomiar aktywno$ci biatka C z wykorzystaniem chromogennego substratu.

Dawkowanie nalezy ustala¢ w oparciu o laboratoryjne oznaczenia aktywnosci biatka C. W przypadkach
ostrych stanéw zakrzepowych oznaczenia nalezy wykonywac co 6 godzin do czasu az stan pacjenta si¢
ustabilizuje, a nastgpnie dwa razy dziennie i zawsze bezposrednio przed kolejnym podaniem leku.
Nalezy pamigtaé, ze okres pottrwania biatka C moze by¢ znaczaco skrocony w okreslonych
przypadkach klinicznych, takich jak ostra zakrzepica z plamicg piorunujaca i martwicg skory.

Jesli odpowiedz na wstrzyknigcie leku CEPROTIN jest zadowalajaca, dawkowanie leku mozna
stopniowo zmniejszy¢ do podawania co 12 godzin, zapewniajagc minimalng aktywnos$¢ biatka C
wynoszgcg >25%.

Jezeli biatko C jest podawane w celach profilaktycznych, moze by¢ uzasadnione zapewnienie
wyzszego jego poziomu w przypadkach zwigkszonego ryzyka zakrzepicy (takich jak zakazenie, uraz
lub interwencja chirurgiczna).

Profilaktyka dlugoterminowa

W przypadku dlugoterminowego leczenia profilaktycznego, zalecana dawka wynosi od 45 do

60 j.m./kg mc. co 12 godzin. Nalezy oznacza¢ aktywnos$¢ biatka C w celu zapewnienia minimalnego
poziomu wynoszacego 25% lub wiecej.

W rzadkich przypadkach infuzja podskérna w dawce 250-350 j.m./kg mc. pozwalata uzyskaé
terapeutyczne poziomy biatka C w osoczu u pacjentow bez dostgpu zylnego.

W przypadku chorob nerek i (lub) watroby nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz moze to
wymagac odpowiedniego dostosowania leczenia.
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Leczenie skojarzone

Podczas rozpoczynania stalego leczenia profilaktycznego doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi,
podawanie biatka C mozna przerwac dopiero po osiagnigciu stabilnego efektu przeciwzakrzepowego
ich dziatania (patrz punkt: Wazne informacje o niektoérych sktadnikach CEPROTIN).

Na poczatku leczenia skojarzonego lekami przeciwzakrzepowymi (w szczegdlno$ci antagonistami
witaminy K) z biatkiem C, nalezy utrzymac¢ stabilny poziom aktywnosci biatka C powyzej

0,25 j.m./ml przed rozpoczeciem leczenia przeciwzakrzepowego. Zaleca si¢ $ciste monitorowanie
warto$ci migdzynarodowego wspdtczynnika znormalizowanego (ang. International Normalized Ratio,
INR). W leczeniu skojarzonym koncentratem biatka C z doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi,
zaleca si¢ utrzymywanie minimalnego poziomu biatka C na poziomie rownym 10% lub wigkszym.

W przypadku opornosci na aktywowane biatko C, ktora stanowi czynnik ryzyka wystapienia zaburzehn
zakrzepowo-zatorowych obecny nawet u 5% populacji w Europie, lekarz moze zaleci¢ odpowiednie
dostosowanie terapii.

Podawanie

CEPROTIN jest podawany w postaci wstrzykniecia dozylnego po rozpuszczeniu proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan w jatowej wodzie do wstrzykiwan. Zdecydowanie zaleca si¢,
aby w przypadku kazdego podania pacjentowi leku CEPROTIN odnotowaé nazwg i numer serii
produktu, aby zachowa¢ informacje o stosowanych seriach leku.

CEPROTIN — liofilizowany proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, nalezy rozpusci¢
w dotgczonym do opakowania rozpuszczalniku (jatowej wodzie do wstrzykiwan) uzywajac jalowe;j
igly dwustronnej. Zaleca si¢ delikatne obracanie fiolka az do catkowitego rozpuszczenia proszku.
Po rozpuszczeniu nalezy pobierac roztwor do jatowej jednorazowej strzykawki przez jalowa igle

z filtrem. Do pobierania roztworu CEPROTIN z fiolki nalezy kazdorazowo uzywaé¢ nowej igly

z filtrem. Roztwor zawierajacy widoczne nierozpuszczalne czastki nie nadaje si¢ do uzytku.

Gotowy roztwor nalezy poda¢ natychmiast w postaci wstrzykniecia dozylnego.

CEPROTIN nalezy podawac¢ z szybkoscia nie wigksza niz 2 ml na minute. Dzieciom o masie ciata
ponizej 10 kg nie szybciej niz 0,2 ml/kg mc./min.

Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu, puste fiolki, uzyte igty i strzykawki nalezy usuna¢
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Czesto$¢ i czas trwania leczenia zaleze¢ bedzie od ciezkos$ci niedoboru biatka C, wynikow oznaczen
poziomow biatka C w osoczu oraz od umiejscowienia i rozlegtosci zakrzepicy.

W przypadku ostrej zakrzepicy konieczne moze by¢ podawanie CEPROTIN co 6 godzin. Czgstosé
moze by¢ zmniejszana, jezeli obniza si¢ sktonnos¢ do tworzenia skrzeplin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku CEPROTIN

Nalezy §cisle przestrzega¢ wielko$ci dawek i czestosci podawania zaleconych przez lekarza.
W przypadku podania wigkszej dawki leku CEPROTINU niz zalecana, nalezy jak najszybciej
powiadomic lekarza

Pominie¢cie zastosowania leku CEPROTIN

Nie dotyczy
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Przerwanie stosowania leku CEPROTIN

Nie przerywac stosowania leku CEPROTIN bez porozumienia z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po podaniu CEPROTIN moga wystapi¢ nastgpujgce dziatania niepozadane:

o Jak w przypadku kazdego leku podawanego w postaci infuzji dozylnej mozliwe sg reakcje
alergiczne, w tym ci¢zkie i potencjalnie zagrazajace zyciu reakcje (anafilaksja).
Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o wczesnych objawach reakcji alergicznych, takich jak
pieczenie i ktujacy bol w miejscu podania, dreszcze, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka,
pokrzywka, trudno$ci w oddychaniu, nudnosci, bol glowy, letarg, spadek cisnienia i ucisk
w klatce piersiowe;.

o W trakcie badan klinicznych rzadko (w mniej niz 1 przypadku na 1000 podan leku pacjentom)
obserwowano nastepujace dzialania niepozadane: swedzenie (§wiad), wysypka i zawroty gtowy.

o Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano w przebiegu leczenia przypadki niepokoju,
nadmiernego pocenia si¢, a takze bolu i zaczerwienienia w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek CEPROTIN

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Sporzadzony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek CEPROTIN

Proszek:

- Substancja czynng leku jest ludzkie biatko C

- Pozostate sktadniki to albumina ludzka, trisodu cytrynian dwuwodny i sodu chlorek. Jako
rozpuszczalnik stosowana jest jatowa woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek CEPROTIN i co zawiera opakowanie

CEPROTIN ma posta¢ proszku i rozpuszczalnika do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i jest
bialym lub kremowym proszkiem lub kruchg substancja. Po rozpuszczeniu roztwor jest bezbarwny lub
lekko zottawy, przezroczysty lub lekko opalizujacy oraz catkowicie pozbawiony widocznych czastek.

Do kazdego opakowania dotaczona jest takze 1 igta dwustronna i 1 igta z filtrem.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Takeda Pharma Sp. z o.0.

Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2022.
Inne Zrodta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Ta ulotka jest dostepna we wszystkich jezykach UE/EOG na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow.
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