Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Atenativ 50 1U/ml prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju
antitrombin 11, ljudski, koncentrat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 Atenativ i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Atenativ
Kako primjenjivati Atenativ

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Atenativ

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Atenativ i za §to se koristi

Atenativ je antitromboticki lijek koji sadrZi antitrombin proizveden iz ljudske plazme. Antitrombin je
normalni sastojak ljudske plazme i vazan je za sprjecavanje zgruSavanja krvi.

Atenativ se koristi za lijeCenje kongenitalnog (prirodenog) nedostatka antitrombina, a osobito kako bi
se sprijecio nastanak ili povecavanje ugrusaka u dubokim venama te embolija (zacepljenje krvne Zile
ugruskom) u rizi¢nim situacijama kakve su npr. operativni zahvati ili porod.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Atenativ

Nemojte primjenjivati Atenativ
- ako ste alergi¢ni na ljudski antitrombin 111 ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primite Atenativ. Obavijestite svog lije¢nika ako bolujete od
nekih drugih bolesti.

Mjere za sprjeavanje prijenosa zaraze virusima

Kod proizvodnje lijekova iz ljudske krvi ili plazme poduzimaju se odredene mjere kako bi se sprijecio
prijenos zaraze na bolesnike. One ukljucuju pazljivi odabir davatelja krvi i plazme kako bi se osiguralo
da nositelji zaraze budu iskljuceni, te testiranje svake donacije i pula plazme na znakove virusa/zaraze.
Proizvodaci ovih lijekova takoder ukljucuju postupke u preradi krvi ili plazme koji inaktiviraju ili
uklanjaju viruse. Unato¢ tim mjerama, mogucnost prijenosa zaraze kod primjene lijekova proizvedenih
iz ljudske krvi ili plazme ne moze se potpuno iskljuciti, a to se takoder odnosi na nepoznate viruse ili
viruse koji ¢e se tek pojaviti, ili na druge oblike zaraze.

Poduzete mjere smatraju se djelotvornima kod virusa s ovojnicom, kao §to su virus ljudske
imunodeficijencije (HIV), virus hepatitisa B i virus hepatitisa C te kod virusa hepatitisa A bez
ovojnice.
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Poduzete mjere mogu biti ograni¢ene djelotvornosti kod virusa bez ovojnice, kao §to je parvovirus
B19. Infekcija parvovirusom B19 mozZe biti opasna za trudnice te za osobe s oslabljenim imunoloskim
sustavom ili poremecenim stvaranjem crvenih krvnih stanica (npr hemoliticka anemija).

Sljedivost
Kako bi se poboljsala sljedivost bioloskih lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka lijecnik ¢e
jasno evidentirati.

Lijecnik Vam moze savjetovati da razmotrite cijepljenje protiv hepatitisa A 1 B ukoliko
redovito/ponovljeno primate lijekove koji sadrze antitrombin proizveden iz ljudske plazme.

Drugi lijekovi i Atenativ
Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove, ukljucujudi i lijekove koje ste pribavili bez recepta.

Uc¢inak heparina, koji sprjecava zgruSavanje krvi, pojacava se tijekom lije¢enja Atenativom, te stoga
rizik od krvarenja moze biti povec¢an. Ukoliko kod vas postoji povecani rizik krvarenja, istovremena
primjena heparina mora se razmotriti vrlo pazljivo.

Atenativ s hranom i pi¢em
Ucinci nisu primijeceni.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Iskustvo o sigurnoj primjeni lijeka tijekom trudnoce je ograniceno. Atenativ se tijekom trudnoce i
dojenja smije Koristiti samo uz pazljivu procjenu lije¢nika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima nije primijecen. Potrebno je
odgovorno donijeti odluku o tome jeste li u stanju upravljati motornim vozilom ili izvoditi zadatke
koji zahtijevaju povecanu koncentraciju.

Atenativ sadrZi natrij

Ovaj lijek sadrzi 36 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u bo¢ici Atenativa od 500 IU, odnosno
72 mg natrija u boc¢ici Atenativa od 1000 TU. To odgovara 1,8% odnosno 3,6% preporucenog
maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Atenativ

Vas lije¢nik ¢e odluditi trebate li Atenativ i u kojoj dozi. Atenativ ¢e kao infuziju primijeniti
medicinsko osoblje.

Primjena u djece i adolescenata
Zbog nedovoljno podataka, ne moZe se preporuditi primjena lijeka Atenativ djeci mladoj od 6 godina
Zivota.

Ako primite viSe Atenativa nego $to ste trebali
Simptomi predoziranja vezano na Atenativ nisu prijavljeni.

Ako ste zaboravili primijeniti Atenativ
Vas lije¢nik je odgovoran za nadzor primjene i za odrzavanje vaSih laboratorijskih nalaza unutar
odredenog raspona.
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Ako prestanete primjenjivati Atenativ
Temeljeno na laboratorijskim nalazima, Vas lije¢nik ¢e odluditi o prestanku primjene Atenativa te e
procijeniti moguce rizike.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku.

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

Primjena lijekova proizvedenih iz krvi moze dovesti do reakcija preosjetljivosti ili alergijskih reakcija.

Ukoliko se pojave simptomi navedeni u nastavku, odmah se obratite svom lije¢niku jer se moze
raditi o ozbiljnoj alergijskoj reakciji koja zahtijeva prekid lijecenja:

- oticanje o¢nih kapaka ili jezika, zarenje i bockanje na mjestu infuzije, vruéica, zimica,
koprivnja¢a, mucnina, povracanje, otezano disanje, glavobolja, omaglica, vrtoglavica,
nedostatak zraka, piskanje,zvizdanje (pri disanju, u plu¢ima), promjene krvnog tlaka, ubrzan
rad srca, bezvoljnost, nemir, tjeskoba, bol u prsima ili ledima ili trbuhu, bol u zglobovima ili
misi¢ima, znojenje, naleti crvenila, trnci ili ¢ak Sok

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

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 Atenativ
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati u hladnjaku (2°C - 8°C). Bogice drzati u kutiji radi zastite od svjetlosti.

Lijek se za vrijeme roka valjanosti moze do 1 mjesec Cuvati pri sobnoj temperaturi (25°C), bez
ponovnog ¢uvanja u hladnjaku, te se mora ukloniti ukoliko se ne primijeni nakon isteka tog vremena.

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

Kemijsko-fizikalna stabilnost pripremljene otopine dokazana je kroz 48 sati pri temperaturi od 2°C do
30°C.

S mikrobioloskog stajalista, lijek se mora primijeniti odmah. Ako se ne primijeni odmah, te ukoliko
rekonstitucija nije provedena u kontroliranim i validiranim aseptickim uvjetima, vrijeme i uvjeti
cuvanja prije primjene odgovornost su korisnika a svakako ne bi trebalo pro¢i dulje od 24 sata pri
temperaturi od 2°C do 8°C.

Nemojte koristiti Atenativ ako primijetite da je otopina mutna ili ima Cestice.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Atenativ sadrzi

- Djelatna tvar je ljudski antitrombin 11 (50 1U/ml).

- Pomoc¢ne tvari su:
prasak: natrijev klorid; ljudski albumin; N-acetiltriptofan i kaprilatna kiselina
otapalo: voda za injekcije.

Kako Atenativ izgleda i sadrzaj pakiranja

Atenativ je prasak za otopinu za injekciju/infuziju. Pakiranje se sastoji od 1 bocice (staklo vrsti Il) s
liofiliziranim praskom i 1 bocice (staklo vrsti I) s otapalom (voda za injekcije), koje se koristi za
rekonstituciju praska. Otopina je bistra ili blago opalescentna.

Rekonstituirana otopina sadrzi 50 IU ljudskog antitrombina 111 po ml.

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

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

JANA PHARM d.o.0.

Lopasiceva 6

10000 Zagreb

Proizvodac:
OCTAPHARMA AB
Lars Forssells gata 23
11275 Stockholm
Svedska

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

Ova je uputa zadnji put revidirana u lipnju 2023.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Lijecenje se mora zapoceti pod nadzorom lije¢nika iskusnog u lijeenju bolesnika s nedostatkom
antitrombina.

Doziranje

Kod prirodenog nedostatka, dozu za svakog bolesnika treba odrediti pojedina¢no, uzimajuéi u obzir
obiteljsku anamnezu s obzirom na tromboembolijske dogadaje, trenutne klinicke rizicne faktore 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 aktivnosti antitrombina odgovara koli¢ini antitrombina u jednom ml
normalne ljudske plazme. Izradun potrebnog doziranja antitrombina, temelji se na empirijskom
saznanju da 1 internacionalna jedinica (IU) antitrombina po kg tjelesne teZine povisuje aktivnost
antitrombina za oko 1%.

Pocetna doza odreduje se prema sljedecoj formuli:

Potrebne jedinice =

tjelesna tezina (kg) x (ciljana razina — stvarna aktivnost antitrombina [u %6])

Pocetna ciljana aktivnost antitrombina ovisi o klinickoj situaciji. Kada je utvrdena indikacija za
nadomjestanje antitrombina, doziranje mora biti dovoljno da se dosegne ciljana aktivnost antitrombina
i da se odrzava ulinkovita razina. Dozu je potrebno odrediti i nadzirati na temelju rezultata
laboratorijskih ispitivanja i aktivnosti antitrombina, S$to se mora provoditi najmanje dva puta dnevno
do stabiliziranja bolesnika, nakon toga jednom dnevno, po moguénosti neposredno prije slijedece
infuzije. Kod korekcije doziranja potrebno je obratiti pozornost na pokazatelje povecane potrosnje
antitrombina, prate¢i laboratorijske parametre i klini¢ki tijek bolesnika. Aktivnost antitrombina
potrebno je odrzavati iznad 80% tijekom trajanja lijeCenja, osim ako je klini¢ki indicirana drugacija
razina u¢inkovitosti.

Uobicajena pocetna doza pri prirodenom nedostatku je 30 - 50 1U/kg.
Nakon toga, doziranje i ucestalost primjene kao i trajanje lijeCenja potrebno je odredivati prema
bioloskim podacima i klinickom stanju.

Pedijatrijska populacija
Nema dovoljno podataka temeljem kojih bi se mogla preporuciti primjena lijeka Atenativ u djece
mlade od 6 godina.

Nacin primjene
Lijek pripremiti kao $to je opisano nize i primijeniti intravenski.
Brzina infuzije za odrasle ne smije biti ve¢a od 6 ml (300 [U) u minuti.

Priprema otopine
Liofilizirani prasak rekonstituira se s prilozenim otapalom (vodom za injekcije).
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Atenativ se nakon rekonstitucije moze mije$ati s izotoni¢énom otopinom natrijevog klorida (9 mg/ml)
i/ili izotoni¢nom otopinom glukoze (50 mg/ml) u staklenim bo¢icama za infuziju, kao i u plasti¢nim

spremnicima.
Vrijeme rekonstitucije je najviSe 5 minuta.
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