Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Antithrombin 111 Baxalta 50 1U/ml prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju
koncentrat ljudskog antitrombina 111

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Antithrombin 111 Baxalta i za $to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Antithrombin 111 Baxalta
Kako primjenjivati Antithrombin 111 Baxalta

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Antithrombin 111 Baxalta

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je Antithrombin 111 Baxalta i za $to se koristi

Antitrombin III je jedan od najvaznijih prirodnih inhibitora zgruSavanja krvi. Manjak antitrombina I11
moze dovesti do klini¢kih simptoma, kao $to su povecana sklonost zgrusavanju krvi (tromboza), sto
ukljucuje opasnost otpustanja ugrusaka u krvne Zile (embolija). Uslijed toga mogu nastupiti mozdani
udar ili sr¢ani udar, kao i zacepljenje krvne zile u plu¢ima.

Antithrombin 111 Baxalta pripada skupini lijekova koji se nazivaju antitrombotici.

Antithrombin 111 Baxalta se koristi za lijeenje prirodenog nedostatka antitrombina III u rizi¢nim
klini¢kim stanjima, osobito tijekom kirur§kog postupka ili tijekom poroda, kako bi se sprije¢io razvoj
duboke venske tromboze ili tromboembolije. Ako postoji klini¢ka indikacija, moze se primjenjivati uz
heparin.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Antithrombin 111 Baxalta

Nemojte primjenjivati Antithrombin |11 Baxalta

- ako ste alergi¢ni na koncentrate ljudskog antitrombina I11 ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6).

- Ako ste u povijesti bolesti imali heparinom induciranu trombocitopeniju (smanjenje broja
trombocita).

Upozorenja i mjere opreza

Sljedivost

Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je
jasno evidentirati.

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Antithrombin III Baxalta.

- Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli lijekove koji sadrze heparin (na

primjer za lijeCenje tromboze) jer heparin pojac¢ava ucinak antitrombina III. Kako bi se
sprijecilo prekomjerno krvarenje i prilagodila doza heparina uz istodobnu primjenu s

antitrombinom III, Vas lije¢nik ¢e pomno pratiti odredene parametre zgruSavanja Krvi-aRPTT
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po mogucénosti aktivnost anti-FXa, razine antitrombina), osobito tijekom prvih nekoliko
minuta/sati nakon pocetka lijeCenja antitrombinom III. Zbog rizika od smanjenja razine
antitrombina uslijed dugotrajnog lijecenja nefrakcioniranim heparinom, potrebno je mjeriti
razinu antitrombina na dnevnoj bazi kako bi se odredila odgovarajuca individualna doza.

- Antithrombin 111 Baxalta se proizvodi iz ljudske plazme. Kada se lijekovi proizvode iz ljudske
krvi ili plazme, postoji velik broj mjera koje su uvedene kako bi se sprijecio prijenos infektivnih
uzro¢nika na bolesnike. One uklju¢uju oprezan izbor davatelja krvi i plazme, kako bi se
osiguralo isklju¢ivanje onih koji su rizi¢ni za prijenos infekcije, te ispitivanje svake donacije i
sakupljene plazme na znakove virusa/infekcija. Proizvodaci ovih lijekova takoder ukljuéuju
postupke u obradi krvi ili plazme koji mogu inaktivirati ili ukloniti viruse.

Unato¢ tim mjerama, kada se primjenjuju lijekovi proizvedeni iz ljudske krvi ili plazme, ne
moze se u potpunosti iskljuéiti rizik prijenosa infektivnih bolesti, ukljucujuéi one koje trenutno
nisu poznate.

Nabrojene mjere smatraju se u¢inkovitima protiv virusa s ovojnicom, kao §to su HIV (virus koji
uzrokuje AIDS), hepatitis B virus i hepatitis C virus te virusa bez ovojnice, kao $to je hepatitis
A virus. Ove mjere mogu biti ogranic¢eno ucinkovite protiv malih virusa bez ovojnice kao $to je
parvovirus B19 (virus koji uzrokuje infekcijski eritem (,,peta bolest®)). Infekcija parvovirusom
B19 moze biti ozbiljna u trudnica (infekcija nerodenog djeteta) te u pojedinaca s oslabljenim
imunoloskim sustavom ili nekim oblicima anemije (na primjer anemija srpastih stanica ili
hemoliticka anemija).

Ako redovito/ponavljano primate koncentrate antitrombina 111 dobivenih iz ljudske plazme,
lije¢nik ¢e razmotriti potrebu za odgovarajuc¢im cijepljenjem (hepatitis A i B).

Djeca
Ovaj lijek se ne smije primjenjivati djeci mladoj od 6 godina zivota jer sigurnost primjene i
djelotvornost nisu ustanovljene.

Drugi lijekovi i Antithrombin 111 Baxalta

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli lijekove koji sadrze heparin
(na primjer za lijeCenje tromboze), jer heparin pojacava uéinak antitrombina III. Detaljnije informacije
vidjeti u dijelu ,,Upozorenja i mjere opreza®.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili imati dijete, obratite se svom lije¢niku za
savjet prije nego primite ovaj lijek. Va3 ¢e lije¢nik odluciti mozete li primati ovaj lijek tijekom
trudnoce ili dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu uoceni ucinci na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.

Antithrombin 111 Baxalta sadrzi

Natrij
500 1U/10 ml

Ovaj lijek sadrzi priblizno 37,7 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po bocici. To odgovara
1,9% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije za odraslu osobu.
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1000 1U/20 ml

Ovaj lijek sadrzi priblizno 75,5 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) po bo¢ici. To odgovara
3,8% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema preporukama Svjetske zdravstvene
organizacije za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Antithrombin |11 Baxalta

Antithrombin 111 Baxalta ¢e Vam se davati samo pod nadzorom lije¢nika koji ima iskustvo u lije¢enju
bolesnika s nedostatkom antitrombina. Doza ¢e ovisiti 0 Vasoj tjelesnoj tezini i individualnim
potrebama. Ovaj lijek se primjenjuje injekcijom ili infuzijom intravenski.

Ako primite vise lijeka Antithrombin 111 Baxalta nego $to ste trebali
Nisu prijavljeni simptomi predoziranja antitrombinom III.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Povremeno su se pojavile preosjetljivosti ili alergijske reakcije. Simptomi ukljucuju zarenje i bockanje
na mjestu infuzije, zimicu, crvenilo, glavobolju, koprivnja¢u, manjak energije, mu¢ninu, nemir, ubrzan
rad srca, trnce i povracanje. U nekim se sluajevima moze razviti teSka anafilaksija, uklju¢ujuci Sok.

Ukoliko se pojave sljedeci simptomi, molimo Vas da se odmah obratite svom lije¢niku jer se
moZe raditi o teSkoj alergijskoj reakciji:

- oticanje lica, o¢nih kapaka, usana, jezika ili grla
- tesko gutanje

- osip i piskanje pri disanju

- stezanje u prsima

- pad krvnog tlaka

- oticanje udova

Ucestalost ovih nuspojava je nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).
Ostale nuspojave koje se mogu pojaviti:

Ucestalost je nepoznata (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

- vrudica;

- ukoliko se lijek primjenjuje istodobno s heparinom, moze se pojaviti smanjeni broj krvnih
plocica (trombocita), §to uzrokuje povecanu sklonost krvarenju

- nevoljno drhtanje i navala vrucine.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Antithrombin 111 Baxalta

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati u originalnom pakiranju lijeka radi zastite od svjetlosti.
Ovaj lijek se mora primijeniti odmah nakon rekonstitucije, buduéi da lijek ne sadrzi konzervanse.
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i kutiji iza
oznake ,,Rok valjanosti/EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije primijeniti ako primijetite da je otopina zamucena ili ima talog.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Antithrombin 111 Baxalta sadrzi

- Djelatna tvar je koncentrat ljudskog antitrombina I11.
Jedna boéica s praskom za otopinu za injekciju nominalno sadrzi 500 IU ili 1000 TU
antitrombina dobivenog iz ljudske plazme.

- Pomoc¢ne tvari su:
Prasak: glukoza, natrijev Klorid, natrijev citrat dihidrat i tris (hidroksimetil) aminometan.
Otapalo: sterilizirana voda za injekcije.

Kako Antithrombin 111 Baxalta izgleda i sadrzaj pakiranja
Antithrombin 111 Baxalta je liofilizirana svijetlozuta do svijetlozelena rastresita krutina ili prasak.

Rekonstituirana otopina sadrzi 50 IU ljudskog antitrombina III po ml.

pH vrijednost otopine pripremljene za primjenu je izmedu 6,0 i 7,5. Osmolalnost otopine pripremljene
za primjenu je najmanje 240 mOsmol/kg.

Prasak i otapalo nalaze se u staklenim boCicama koje su zatvorene gumenim ¢epom.

Antithrombin 111 Baxalta je dostupan u dvije veli¢ine pakiranja:
- 1 bocica s praskom (500 IU) i 1 bocica s vodom za injekcije (10 ml)
- 1 bocica s praskom (1000 IU) i 1 bocica s vodom za injekcije (20 ml)

Svako pakiranje takoder sadrzi:
1 igla za prijenos

1 filtarigla

1 igla za odzracivanje

1 igla za jednokratnu uporabu
1 set za infuziju

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Bec

Austrija

Proizvodac:

Takeda Manufacturing Austria AG
HALMED
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Industriestrasse 67
1221 Be¢
Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Takeda Pharmaceuticals Croatia d.0.0.

Ivana Ludi¢a 2a

10 000 Zagreb

Tel.: 01 3778896

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u studenom 2024..

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Doziranje i nadin primjene

Lijecenje se mora zapoceti pod nadzorom lije¢nika koji ima iskustvo u lijecenju bolesnika s
nedostatkom antitrombina.

Doziranje

Kod prirodenog nedostatka, doziranje je potrebno prilagoditi svakom pojedinom bolesniku, uzimajuci
u obzir obiteljsku anamnezu u odnosu na tromboembolijske dogadaje, prisutne klini¢ke faktore rizika i
laboratorijsku procjenu.

Broj primijenjenih jedinica antitrombina izraZava se u internacionalnim jedinicama (IU), koje su u
skladu s vaze¢im standardom Svjetske zdravstvene organizacije (engl. World Health Organization,
WHO) za antitrombin. Aktivnost antitrombina u plazmi izrazava se u postocima (u odnosu na
normalnu ljudsku plazmu) ili u internacionalnim jedinicama (u odnosu na medunarodni standard za
antitrombin u plazmi).

Jedna internacionalna jedinica (engl. International Unit, 1U) aktivnosti antitrombina odgovara koli¢ini
antitrombina u jednom ml normalne ljudske plazme. Izracun potrebnog doziranja antitrombina, temelji
se na empirijskom saznanju da 1 internacionalna jedinica ( IU) antitrombina po kg tjelesne teZine
povecava aktivnost antitrombina u plazmi za priblizno 2%.

Pocetna doza odreduje se primjenom sljedece formule:

Potrebne jedinice =
tjelesna tezina (kg) x (ciljana razina - stvarna aktivnost antitrombina [%6]) x 0,5

Pocetna ciljana aktivnost antitrombina ovisi o klini¢koj situaciji. Kada je utvrdena indikacija za
nadomjestanje antitrombina, doziranje mora biti dovoljno da se dosegne ciljana aktivnost antitrombina
i da se odrzava u¢inkovita razina. Doziranje je potrebno odrediti i nadzirati na temelju rezultata
laboratorijskih ispitivanja aktivnosti antitrombina, koje bi trebalo provoditi najmanje dva puta dnevno
dok se bolesnik ne stabilizira, nakon toga jednom dnevno, po moguénosti neposredno prije sljedece
infuzije. Kod korekcije doziranja, potrebno je obratiti pozornost na pokazatelje povecane potro$nje
antitrombina, prate¢i laboratorijske parametre i klinicki tijek bolesnika. Aktivnost antitrombina
potrebno je odrzavati iznad 80% tijekom trajanja lijeCenja, osim ako je klini¢ki indicirana drugacija
razina uc¢inkovitosti.

Uobicajena pocetna doza kod prirodenog nedostatka je 30-50 1U/kg.

Nakon toga je doziranje i uCestalost primjene, kao i trajanje lijeCenja, potrebno odredivati prema
bioloskim podacima i klini¢kom stanju.

Pedijatrijska populacija
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Sigurnost i djelotvornost primjene lijeka Antithrombin 111 Baxalta u djece mlade od 6 godina nisu
ustanovljene. Stoga se primjena ovog lijeka ne moZe preporuditi U toj skupini.

Nacin primjene
Lijek pripremiti kao $to je opisano niZe i otopinu polako primijeniti intravenski injekcijom ili u
infuziji. Najveca brzina primjene ne smije biti ve¢a od 5 ml po minuti.

Upute za uporabu i rukovanje

Antithrombin 111 Baxalta otopinu potrebno je rekonstituirati neposredno prije primjene. Smije se
koristiti samo priloZeni set za infuziju. Otopina se mora primijeniti odmah nakon rekonstitucije (jer
lijek ne sadrzi konzervanse).

Antithrombin 111 Baxalta se ne smije mijesati s drugim lijekovima osim s prilozenom steriliziranom
vodom za injekcije.

Za rekonstituciju koristite samo proizvode (filtar iglu, iglu za prijenos) priloZene uz lijek. Prije
primjene lijek se mora filtrirati. Tijekom rekonstitucije (otapanja) mora se slijediti asepticka tehnika.

Rekonstituirani lijek mora se prije primjene vizualno pregledati na prisutnost stranih ¢estica ili
promjenu boje. Otopina mora biti bistra ili blago opalescentna. Otopine koje su zamuéene ili imaju
talog ne smiju se upotrijebiti. Ne odlagati u hladnjak nakon rekonstitucije (vidjeti to¢ku 5. za rok
valjanosti nakon rekonstitucije).

Rekonstitucija praska za pripremu otopine za injekciju/infuziju:

1. Zagrijte neotvorenu bocicu s otapalom (sterilizirana voda za injekcije) na sobnu temperaturu
(najvise +37 °C).

2. Uklonite zastitne kapice s boc¢ica u kojima su prasak i otapalo (sl. A) te na objema odistite
gumene ¢epove.

3. Uvrtanjem i povla¢enjem uklonite zastitni pokrov s jednog kraja prilozene igle za prijenos (sl.

B). Oslobodeni kraj igle zabodite kroz gumeni ¢ep bocCice s otapalom (sl. C).

Uklonite zastitni pokrov s drugog kraja igle za prijenos pazeci da ne dodirnete oslobodeni kraj.

Bocicu s otapalom okrenite naopako iznad bocice s praskom te drugi kraj igle za prijenos

zabodite kroz gumeni ¢ep bocice s praskom (sl. D). Otapalo ¢e zbog vakuuma prijeci u bocicu s

praskom.

6. Razdvojite boCice tako da iglu izvucete iz bocice s praskom (sl. E). Lagano okretanjem
protresite bocicu kako biste ubrzali otapanje.

7. Nakon potpunog otapanja praska, ubodite priloZzenu iglu za odzracivanje (sl. F) kako biste
uklonili pjenu nastalu tijekom otapanja. Na kraju izvadite iglu za odzracivanje.

o &

Primjena:

1. Okretanjem i povlac¢enjem uklonite zaStitni pokrov s priloZzene filtar igle te je stavite na sterilnu
Strcaljku za jednokratnu uporabu. Uvucite otopinu u §trcaljku (sl. G).

2. Odvojite filtar iglu sa $trcaljke i polagano, pomocu prilozene igle za jednokratnu uporabu (ili
prilozenog seta za infuziju) injicirajte otopinu intravenski (najvecéa brzina primjene smije biti 5
ml/min).

Ako se tijekom otapanja ne koristi filtar, potrebno je koristiti set za infuziju za jednokratnu uporabu s
odgovarajué¢im filtrom (najvec¢a brzina infuzije: 5 ml/min).
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Nakon koristenja, spremite sav koristeni materijal (Strcaljku, set za infuziju i sve igle) u kutiju lijeka
kako ne bi doslo do ozljede drugih.

sl. A sl. B sl.C sl. D F sl. G

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

Svaku primjenu potrebno je arhivirati u zapis o povijesti bolesti bolesnika koriste¢i prilozene
samoljepljive naljepnice.

U interesu bolesnika, strogo se preporucuje da se svaki put kada se bolesniku primijeni Antithrombin
Il Baxalta zabiljezi naziv i broj serije lijeka kako bi se vodila evidencija o primijenjenim serijama
pojedinom bolesniku.
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