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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kybernin P 500 1U
Kybernin P 1000 1U

prasok a rozpustadlo na injekény/infuzny roztok
Pudsky antitrombin 111

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kybernin P a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kybernin P
3. Ako pouzivat’ Kybernin P

4. Mozné¢ vedlajsie u¢inky

5. Ako uchovavat Kybernin P

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Kybernin P a na ¢o sa pouZiva

Kybernin P sa dodava ako prasok a rozptstadlo. Rozpusteny prasok Kyberninu P je potrebné podavat’
injekciou alebo infuziou do zily. Kybernin P sa musi podavat’ pomalou injekciou.

Tento liek patri do skupiny liekov pod nazvom antitrombotika.

Kybernin P sa pouziva na profylaxiu a liecbu tromboembolickych komplikacii (poruchy spojené so
zrazanlivostou krvi) pri:

- vrodenom nedostatku antitrombinu I1I

- ziskanom nedostatku antitrombinu III

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Kybernin P

NepouZivajte Kybernin P
- ak ste alergicky(a) na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Kybernin P, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu

sestru.

- Ak ste mali reakciu precitlivenosti alergického typu alebo anafylakticky Sok.

- Ak mate priznaky zavaznej alergickej reakcie ako st opuch, generalizovana zihl'avka, dusnost’
(stazené dychanie) alebo pokles krvného tlaku (hypotenzia), musite ihned kontaktovat’ svojho
lekara.
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Bezpecnost’ z hPadiska virusov

Pri vyrobe liekov z I'udskej krvi alebo plazmy je potrebné dodrziavat’ ur¢ité opatrenia, aby sa zabranilo

prenosu infekcii na pacientov. Medzi tieto opatrenia patri:

- prisny vyber darcov krvi a plazmy, aby sa vylucilo riziko prenosu infekcii

- testovanie kazdého odberu darovanej krvi a zmesi jednotiek plazmy so zameranim na znamky
pritomnosti virusov/infekcii

- zaradenie krokov na inaktivaciu alebo odstranenie virusov do vyrobného procesu spracovania krvi
a plazmy.

Napriek tymto opatreniam pri podavani liekov pripravenych z 'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné
uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo nové virusy alebo
iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia su u¢inné pre obalené virusy, ako je virus l'udskej imunodeficiencie (HIV), virus
hepatitidy B a virus hepatitidy C (HCV) (infekéného zapalu pecene) a pre neobalené virusy ako je
virus hepatitidy A (HAV) a parvovirus B19.

Ak pravidelne alebo opakovane uzivate lieky S antitrombinom pripravené z 'udskej plazmy, vas lekar
vam moéze odporucit’, aby ste sa nechali ockovat’ proti hepatitide A a B.

Je nevyhnutné, aby sa po kazdom podani Kyberninu P zaznamenal nazov a ¢islo $arze podaného lieku
na zachovanie zaznamov o pouzitych Sarziach.

Iné lieky a Kybernin P
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Kybernin P podava spolu s heparinom (ako antikoagula¢ny liek), zvySuje sa riziko krvacania.
Vas lekar bude starostlivo dohliadat’ na stibezné podavanie Kyberninu P spolu s tymto
antikoagula¢nym liekom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne ucinky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kybernin P obsahuje sodik

Jedna injekéna liekovka Kyberninu P 500 IU obsahuje maximalne 44,76 mg sodika (nachadza sa v
kuchynskej soli). To zodpoveda 2 % odpora¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

Jedna injekéna liekovka Kyberninu P 1000 1U obsahuje maximalne 89,52 mg sodika (nachadza sa v
kuchynskej soli). To zodpoveda 4,5 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

To je potrebné vziat’ do uvahy u pacientov na diéte s nizkym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ Kybernin P

Lie¢ba musi byt zahajena a vedena pod dohl'adom lekara, ktory ma skasenosti s liecbou vrodeného
alebo ziskaného deficitu antitrombinu III.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dévkovanie a dizku trvania lie¢by uréi vas lekar.
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Rekonstitucia a podavanie
Vseobecné pokyny

Prasok sa ma tplne rozpustit’ v dodanom rozpustadle za aseptickych podmienok. Ziska sa ¢iry alebo
mierne opalizujtci roztok.

Na podavanie vo forme infazie je vhodné ako riedidlo 5 % roztok I'udského albuminu.
Na pripravu riedenia az do pomeru 1:5 sa mézu pouzit’ nasledujuce roztoky: Ringerov laktatovy
roztok, fyziologicky roztok chloridu sodného, 5 % roztok glukdzy alebo polygelin.

Rekonstituovany roztok treba pred podanim vizudlne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu
farby. Roztok musi byt ¢iry alebo slabo opalizujtci. Nepouzivajte roztoky, ktoré st zakalené alebo
maju usadeninu.

Rekonstiticia
Pre spravne zaobchadzanie s dvojitym hrotom Transofix® postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Po odstraneni jednej z dvoch ochrannych krytiek zatlaéte odkryty hrot
kolmo na gumovu zatku injekénej lieckovky s rozpustadlom.

2. Odstrante ochranny kryt z druhého hrotu.

3. Najskor prepichnite tymto hrotom zatku injekénej liekovky.

4. Otoéte celu zostavu o 180°.
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5. Polozte liekovku s pripravkom dnom dolu. Rozpust'adlo tak pretecie do
injekénej liekovky.

x\ 6. Dvojity hrot Transofix® spolu s injek¢énou liekovkou od rozpustadla
L vytiahnite z injek¢nej liekovky s liekom a nasledne sa liek Kybernin P
rozpusti. Rekonstituovany liek Kybernin P mézete natiahnut’ do injekéne;j
striekacky a podat’.

L

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedrajsie u¢inky u Kyberninu P st zriedkavé.

Nasledujtice vedlajsie G¢inky st zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov):
* Reakcia z precitlivenosti vratane anafylaxie a Soku (ako je sCervenanie koze, vyrazka, pokles
krvného tlaku, letargia, zrychleny tep srdca, triaSka/zimnica, stazené¢ dychanie, tlak na hrudi,
nevolnost’, nepokoj, horucka, vracanie).

* Zvysenie telesnej teploty.

Informacie o bezpecnosti tykajice sa prenosu infekcii pozri ¢ast’ 2, Bezpecnost’ z hl'adiska virusov.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Kybernin P

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a stitku injekcnej
liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pripraveny liek treba pouZit’ okamzite.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o Ak sa liek nepoda okamzite, uchovavanie lieku nesmie presiahnut’ 8 hodin pri teplote 25 °C.

VSetok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v siillade s narodnymi
poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Kybernin P obsahuje

Liecivo je l'udsky antitrombin III.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje antitrombin IIT 500 1U alebo 1000 IU.

Po rekonstitucii s 10 ml/20 ml vody na injekciu obsahuje 1 ml roztoku priblizne 50 IU antitrombinu
ziskaného z plazmy I'udskych darcov. Specificka aktivita Kyberninu P je priblizne 5 IU/mg
bielkoviny.

Dalsie zlozky su: kyselina aminooctové, chlorid sodny, natriumcitrét, kyselina chlorovodikové alebo
hydroxid sodny (v malych mnozstvich na upravu pH).

Rozpustadlo:
Voda na injekciu 10 ml alebo 20 ml.

AKo vyzera Kybernin P a obsah balenia
Kybernin P sa dodava ako prasok a rozptstadlo na injekciu/infuziu obsahujtci 500 IU alebo 1000 I1U
T'udského antitrombinu Il ziskaného z plazmy v jednej injekénej liekovke.

Rozpustadlo je voda na injekciu (10 ml alebo 20 ml).
Kybernin P je biely jemny prasok. Rozpustadlo je ¢iry bezfarebny roztok.

Balenie s 500 1U

1 injekéna liekovka s prasSkom

1 injek¢na liekovka s rozptastadlom 10 ml vody na injekciu
1 transferovy set

Balenie s 1 000 IU

1 injek¢na liekovka s praskom

1 injek¢na liekovka s rozpustadlom 20 ml vody na injekciu
1 transferovy set

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

Pri liecbe vrodeného nedostatku antitrombinu treba, aby davkovanie bolo individualne pre kazdého
pacienta, pricom sa zohl'adfuje rodinna anamnéza s oh'adom na tromboembolické pripady, aktualne
faktory klinického rizika a vysledky laboratornych skasok.

Dévkovanie a trvanie substitucnej lieCby pri ziskanej nedostatocnosti zavisia od plazmatickej hladiny
antitrombinu, od pritomnosti priznakov zvyseného obratu, od zakladnej poruchy a od zavaznosti
klinického stavu. Mnozstvo podavaného lieku a frekvencia podavania ma byt vzdy zalozené na
klinickej ti¢innosti a vysledkoch laboratérnych vysetreni v individualnom pripade.

Mnozstvo jednotiek podédvaného antitrombinu sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré
zodpovedaju Standardom WHO pre antitrombin. Plazmatick4 aktivita antitrombinu sa vyjadruje v
percentach (v pomere k normalnej I'udskej plazme) alebo v IU (v pomere k medzinarodnym
Standardom pre antitrombin).

Jedna medzinarodné jednotka (IU) aktivity antitrombinu sa rovnd mnozstvu antitrombinu v jednom ml
normalnej l'udskej plazmy. Vypocet pozadovanej davky antitrombinu je zaloZzeny na empirickom
zisteni, ze 1 medzinarodna jednotka (IU) antitrombinu na kilogram telesnej hmotnosti zvysuje aktivitu
antitrombinu priblizne o 1,5 %.

Jedna medzinarodna jednotka (IU) je ekvivalentna mnoZstvu antitrombinu v jednom mililitri
normalnej l'udskej plazmy.
Zaciato¢na davka sa vypocita podl'a nasledovného vzorca:

Pozadované jednotky = telesna hmotnost’ [kg] x (100 - aktualna aktivita antitrombinu [%]) x 2/3

Zaciatocna ciel'ova antitrombinova aktivita zavisi od klinického stavu. Ak je stanovena indikacia pre
substiticiu antitrombinu, ma byt davkovanie dostato¢né, aby sa dosiahla cielova aktivita antitrombinu
a bola udrzana uc¢inna hladina. Davkovanie sa ma stanovit’ a sledovat’ na zaklade laboratérnych merani
biologickej aktivity antitrombinu, ktoré¢ maju byt vykondvané minimalne dvakrat denne do stabilizacie
pacienta, potom jedenkrat denne, najlepsie bezprostredne pred d’alsou infaziou. Uprava davkovania
ma zohladnit’ ako zndmky zvySeného obratu antitrombinu podl'a laboratornych hodnét, tak aj klinicky
priebeh. Aktivita antitrombinu ma byt pocas liecby udrzovana nad 80 %, pokial klinické tidaje
nevyzaduji inu uc¢innu hladinu.

Zvyc¢ajna zaciato¢na davka pri vrodenom nedostatku je 30-50 1U/kg.
Potom sa davkovanie, frekvencia a diZka trvania lie€by méa upravit’ podla biologickych udajov a
klinickej situacie.

Pediatricka populdacia

40 — 60 IU antitrombinu na kg telesnej hmotnosti na den v zavislosti od stavu zrazanlivosti krvi. Ak to
vyzaduje klinicky stav, mozu byt v individualnych pripadoch vysSie davky. Aktivita antitrombinu sa
potom musi sledovat’ CastejSie a nesmie prekrocit’ 120 %.

Sposob podavania
Podavajte pomaly intravendzne injekciou alebo inftziou (max. 4 ml/min).

Inkompatibility

Vzhl'adom na pozorované straty aktivity antitrombinu sa neodporaca pouzit’ hydroxyetylovy Skrob
(HES) ako rozpustadlo na infuzie.

Dopamin, dobutamin a furosemid sa nemaju podavat’ cez rovnaky vendzny pristup.



