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Pisomna informacia pre pouZivatela

Prothromplex Total NF 500 IU
Prasok a rozpist’adlo na injekény roztok
l'udsky protrombinovy komplex

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prothromplex Total NF 500 IU a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prothromplex Total NF 500 U
Ako pouzivat’ Prothromplex Total NF 500 U

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Prothromplex Total NF 500 IU

Obsah balenia a d’alsie informacie

AP e

1. Co je Prothromplex Total NF 500 IU a na &o sa pouZiva

Co je Prothromplex Total NF 500 IU

Je to liek vyrobeny z l'udskej plazmy (tekuta zlozka krvi). Obsahuje faktory zrazania krvi 11, VII, IX

a X (protrombinovy komplex koagulacnych faktorov) ako aj protein C. Tieto faktory zrazania krvi su
zavislé od vitaminu K (vitamin K dependentné) a rovnako ako vitamin K maju délezita alohu pri
zrazani krvi. V pripade nedostatku jedného z tychto faktorov sa krv nezraza tak rychlo ako obvykle, ¢o
vedie k zvySenému sklonu ku krvacaniu.

Na ¢o sa Prothromplex Total NF 500 IU pouziva

Pouziva sa na:

- na lie¢bu krvacania

- na prevenciu krvacania bezprostredne pred alebo po operacii

- formy ziskaného deficitu a vrodeny nedostatok koagula¢nych faktorov.

Ziskany deficit:

Nedostatok vitamin K dependentnych koagula¢nych faktorov (ziskany nedostatok) méze vzniknit
napriklad liecbou alebo predavkovanim liekmi, ktoré znizuju G¢inok vitaminu K (takzvané antagonisty
vitaminu K).

Vrodeny deficit:

Ak ste sa narodili s tymto nedostatkom (vrodeny nedostatok), tento liek vam mozu podat’
bezprostredne pred alebo po operacii za predpokladu, ze vhodny koncentrat jednotlivého faktora nie je
k dispozicii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Prothromplex NF 500 IU 500 IU
NepouZzivajte Prothromplex Total NF 500 IU
- ak ste alergicky (precitliveny) na faktory zrdzania krvi alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
Prothromplex Total NF 500 IU (uvedenych v ¢asti 6).
- ak mate alebo sa predpoklada, ze mate heparinom - vyvolany pokles poc¢tu krvnych dosticiek,
buniek, ktoré su dolezité pre krvné zrazanie (heparinom vyvolané trombocytopénia) .

1



Schvaleny text k rozhodnutiu o registrécii, ev. ¢.: 2022/01643-REG

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Prothromplex Total NF 500 IU, porozpravajte sa so svojim lekarom:
- pretoze existuje zriedkavd moznost’, Ze sa u vas méze rozvinut zavazna nahla alergicka reakcia
(anafylakticka reakcia) na Prothromplex Total NF 500 IU, ked’Ze v stvislosti s podavanim lieku
Prothromplex Total NF 500 IU boli hlasené takéto reakcie alergického typu.
Podrobnejsie informacie o skorych priznakoch takejto alergickej reakcie njdete v Casti 4. Mozné
vedl'ajsie ucinky.

- ak mate ziskany nedostatok vitamin K dependentnych koagulacnych faktorov. Tento ziskany
nedostatok moze byt sposobeny liecbou liekmi, ktoré neutralizuji zrazanlivost’ krvi pomocou
inhibicie vitaminu K. V tomto pripade sa Prothromplex Total NF 500 IU musi podavat’ len vtedy,
ak je potrebna rychla naprava koncentracie koagula¢nych faktorov protrombinového komplexu,
napriklad pri zdvaznom krvéacani alebo urgentnej operacii. Vo vSetkych ostatnych pripadoch
postacuje znizenie davky antagonistov vitaminu K alebo podanie vitaminu K.

- ak dostavate lieky inhibujuce zrazanlivost krvi (antagonisty vitaminu K). Mozno mate zvySenu
predispoziciu k zrdzaniu, ktord sa moze este zvysit’ infiziou koncentratu 'udského
protrombinového komplexu.

- ak mate vrodeny nedostatok vitamin K dependentné¢ho koagula¢ného faktora, lekar vam bude
podavat Specificky koncentrat jednotlivého faktora, ak je k dispozicii.

- ak dostavate koncentraty protrombinového komplexu — najmé opakovane — pretoze sa mozu
objavit’ krvné zrazeniny (tromboza) a vyplavit’ sa do krvného rie¢iska (embolia).

- ak patrite do niektorej z tychto skupin pacientov kvoli moznému vzniku krvnych zrazenin:
o pacienti s ochorenim koronarnych ciev alebo infarktom srdca
pacienti s ochorenim pecene
pacienti pred alebo po operacii
novorodenci
pacienti s rizikom tromboembolickych komplikacii alebo diseminovanej intravaskularnej
koagulacie (DIC),

O
O
O
O

Vo vsetkych tychto situaciach lekar starostlivo zvazi prinosy liecby Prothromplex Total NF 500 U
oproti moznému riziku tychto komplikacii.

Sledovatel'nost’
Dorazne sa odporaca, aby ste si vzdy, ked’ dostanete davku Prothromplex Total NF 500 [U
zaznamenali Cislo Sarze lieku, aby sa uchoval zdznam o pouzitych Sarziach.

Bezpecnost voci virusom

Ak sa lieky pripravuju z l'udskej krvi alebo plazmy, pouZzivaju sa niektoré opatrenia na prevenciu

prenosu infekcii na pacienta. Patri sem:

- starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo, Ze sa darcovia s rizikom prenosu infekcie
vylucia

- testovanie kazdého odberu a zasob plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii

- postupy, ktoré inaktivuju alebo odstrafiuju virusy.

Napriek vSetkym tymto opatreniam, ak sa podavaju lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy,

moznost’ prenosu infekcie nemozno tplne vylucit. Plati to najma pre vSetky nezname alebo nové

virusy alebo vSetky ostatné typy infekcii.

Opatrenia st G¢inné proti obalenym virusom, ako je virus I'udskej imunodeficiencie (HIV), virus
hepatitidy B a C, a proti neobalenému virusu hepatitidy A.
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Opatrenia mézu byt’ obmedzene G¢inné proti neobalenym virusom, ako je parvovirus B19. Infekcia
parvovirusom B19 méze byt’ zdvazna pre tehotné Zeny (infekcia nenarodeného diet’at’a) a u ostatnych
l'udi, ktorych imunitny systém je oslabeny alebo ktori maju niektory druh anémie (napr. kosacikovita
anémia alebo hemolyticka anémia).

Lekar vam moéze odporucit’ zvazit' ockovanie proti hepatitide A a B, ak pravidelne alebo opakovane
dostavate koncentraty protrombinového komplexu pripraveného z 'udskej plazmy.

Pri kazdom podani davky Prothromplexu Total NF 500 IU 500 IU sa dérazne odporaca, aby sa vzdy
zaznamenalo meno a Cislo Sarze lieku a aby sa viedli zdznamy o pouzitych Sarzach.

Pouzitie u deti a dospievajiicich
Bezpecnost a ucinnost’ lieku Prothromplex Total NF 500 IU u pacientov mladSich ako 18 rokov
nebola stanovena klinickymi skuSaniami.

Iné lieky a Prothromplex Total NF 500 IU
Ak uzivate alebo st vam podavané alebo ste v poslednom ¢ase uzivali alebo vam boli podavané este
iné lieky oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho osetrujticeho lekéra, ak dostavate lieky inhibujuce zrazanie krvi (antagonisti
vitaminu K). Mozno mate zvyseny sklon k zrazaniu, ktory moze byt este vyssi po infuzii koncentratu
I'udského protrombinového komplexu.

Interferencia s biologickymi testami.:
Ak sa u pacientov dostavajucich vysoké davky l'udského protrombinového komplexu vykonavaju
koagula¢né testy citlivé na heparin, musi sa vziat’ do ivahy pritomnost” heparinu v podavanom lieku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek. Prothromplex Total NF 500 IU sa moze
pocas tehotenstva a dojc¢enia pouzit’ len v pripade, ak je jednozna¢ne indikované.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o vplyve lieku Prothromplex Total NF 500 IU na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ziadne Stadie na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje neboli vykonané.

Prothromplex Total NF 500 IU obsahuje sodik a heparin

Tento liek obsahuje 68 mg sodika v jednej injekénej lickovke alebo 0,14 mg sodika (hlavna zlozka
kuchynskej soli) na medzinarodnu jednotku. To zodpoveda 3,4 % odporacaného maximalneho
denného prijmu sodika v strave pre dospelu osobu.

Heparin méze vyvolat’ alergicku reakciu a znizenie poctu krviniek moze mat’ vplyv na systém zrazania
krvi. U pacientov, ktori maji v anamnéze heparinom indukovanu alergicku reakciu je treba sa vyhnut
pouzitiu liekov s obsahom heparinu.

3. Ako pouzivat’ Prothromplex Total NF 500 IU
Liecbu ma zacat’, viest’ a sledovat’ lekar, ktory ma skisenosti s liecbou porich zrazania krvi.

Pozadované mnozstvo lieku Prothromplex Total NF 500 IU ako aj dizka lie¢by zavisia od roznych
faktorov, ako je telesna hmotnost, stupen zavaznosti ochorenia, miesto a rozsah krvacania alebo nutna
prevencia krvacania pri chirurgickych zakrokoch.

Lekar urci davkovanie, ktoré je pre vas vhodné, a pravidelne bude sledovat’ krvné zrazanie a vas
klinicky stav (pozri Cast’ ,,Nasledovnd informdcia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov®).
Spdsob podévania

Intraven6zne podévanie
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Liek Prothromplex Total NF 500 IU sa mé podat’ pod dohl'adom lekara.

Po rozpusteni lieku priloZenou sterilizovanou vodou na injekciu sa Prothromplex Total NF 500 [U
podava pomaly do zily (intraven6zne). Rychlost’ podania z&visi od vasho zdravotného stavu a nema
prekrocit’ 2 ml za minutu (60 [U/min).

Pouzitie u deti a dospievajicich
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje na odporicanie podavania Prothromplex Total NF 500 IU
u pacientov do 18 rokov.

Ak dostanete viac PROTHROMPLEXu Total NF 500 IU, ako mate

V pripade predavkovania existuje riziko vzniku tromboembolickych komplikécii alebo konzumpcne;j
poruchy zrazania krvi.

Pri podani vysokych davok koncentratov 'udského protrombinového komplexu sa pozoroval srdcovy
infarkt, zvySena spotreba krvnych dosticiek a faktorov zrazania krvi s vyraznou tvorbou krvnych
zrazenin v cievach (DIC - diseminovana intravaskuldrna koagulacia, konzumpcné porucha zrazania
krvi), zilova trombdza a plicna embolia.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Rovnako ako vo vsetkych pripadoch lie¢by derivatmi plazmy existuje moznost, Ze sa u vas objavi
nahla alergicka reakcia (anafylakticka reakcia). Niekedy moze vzniknut’ zavazna reakcia
z precitlivenosti vratane Soku.
Venujte preto pozornost’ prvym moznym priznakom alergickej reakcie ako:

- erytém (zacervenanie koze),

- kozna vyrazka,

- vznik zihl'avky na kozi (urtikaria),

- svrbenie kdekol'vek na tele,

- opuch pier a jazyka,

- tazkosti s dychanim/dyspnoe,

- tlak na hrudi,

- celkova nevol'nost’,

- zavrat,

- pokles krvného tlaku.
Ak spozorujete jeden alebo niekol’ko z uvedenych priznakov, ihned’ zavolajte lekara. Lekar prerusi
podavanie infuzie. Zavazné priznaky vyzaduju ihned’ urgentnu liecbu.

Pri pouziti koncentratov protrombinového komplexu (vratane Prothromplex Total NF 500 IU) sa moze
u pacientov vyvinut’ rezistencia (inhibitory) na jeden alebo niekol’ko koagula¢nych faktorov

s naslednou inaktivaciou koagulacnych faktorov. Vyskyt tychto inhibitorov sa moze prejavit
nedostato¢nou odpoved’ou na liecbu.

Pocas liecby koncentratmi protrombinového komplexu mo6zu vzniknit’ krvné zrazeniny (tromboza) a
vyplavit’ sa do krvného rieciska (embolia). To moze viest’ ku komplikaciam, ako je infarkt srdca,
zvySena spotreba krvnych dosti¢iek a faktorov zrazania krvi s vyraznou tvorbou krvnych zrazenin

v cievach (konzumpéna porucha zrazania krvi), upchatie zil krvnymi zrazeninami (zilova trombdza)
a upchatie pl'tcnej cievy krvnou zrazeninou (pl'icny infarkt).

Pocas podavania lieku Prothromplex Total NF 500 IU sa nasledujtice vedl'ajsie i€¢inky mozu
vyskytnut’ ¢asto (postihuju az 1 z 10 pouZzivatel'ov):
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e tvorba krvnych zrazenin v celom tele (diseminovana intravaskularna koagulacia), rezistencia

(inhibitory) na jeden alebo viacero faktorov protrombinového komplexu (faktory II, VII, IX,

X)

zavazna nahla alergicka reakcia (anafylakticky Sok), anafylakticka reakcia, precitlivenost’

cievna mozgova prihoda, bolest’ hlavy

srdcovy infarkt (aktitny infarkt myokardu), busenie srdca (tachykardia)

arterialna trombdza, zilova tromboza, pokles krvného tlaku (hypotenzia), s¢ervenanie koze

(navaly horucavy)

e upchatie plicnej cievy krvnou zrazeninou (plicna embolia), tazkosti s dychanim,
dychavicnost’ (dyspnoe), sipot

e vracanie, nutkanie na vracanie (nauzea)

e zihlavka po celom tele (urtikaria), kozna vyrazka (erytematdzna vyrdzka), svrbenie (pruritus)

e urcité ochorenie obliciek s priznakmi ako opuch o¢nych viecok, tvare a dolnych koncatin so
zvySenim hmotnosti ako aj strata bielkovin mocom (nefroticky syndrém)

e horucka (pyrexia)

Nasledovné vedlajsie ucinky boli pozorované pri inych koncentratoch protrombinového komplexu:

e opuch tvare, jazyka a pier (angioedém), pocity na kozi ako je palenie, pichanie, svrbenie alebo
ttpnutie (parestézia)

e reakcia v mieste podania infizie

e otupenost’ (letargia)

e nepokoj

Hlasenie vedl'ajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prothromplex Total NF 500 IU

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

V ramci uvedeného ¢asu pouzitelnosti sa liek méze uchovavat’ pri teplote miestnosti (max. 25 °C)
pocas Sest’ mesiacov. Zaciatok a ukoncenie uchovavania pri teplote miestnosti sa ma zaznamenat’ na
obale. Po uskladneni pri izbovej teplote sa Prothromplex Total NF 500 IU nesmie vratit’ spat’ do
chladnicky (2 °C az 8 °C), ale musi sa bud’ pouzit’ pocas tychto Siestich mesiacov alebo sa musi
zlikvidovat.

Roztok pripraveny na pouzitie sa ma ihned’ pouZit'.

Tento liek sa nesmie likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek alebo
odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi poziadavkami.

Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
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Co Prothromplex Total NF 500 IU obsahuje
Prasok:
Liecivéa su l'udsky koagulacny faktor II, VII, IX a X a protein C.

IU* v injekénej lickovke po rekonstitacii v 20 ml
sterilizovanej vody na injekciu
1U/ml

LCudsky koagulacny faktor 11 375-708 22,5-425
Ludsky koagulacny faktor VII 417 25
Ludsky koagula¢ny faktor IX 500 30
Ludsky koagula¢ny faktor X 500 30

*IU (z angl. slova International Unit, medzinarodna jednotka)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje minimalne 333 IU proteinu C, ktory bol Cisteny spolu s krvnymi
koagula¢nymi faktormi.

Dalsie zlozky su: chlorid sodny, natriumcitrat, sodna sol’ heparinu (0,2 — 0,5 IU/IU faktor IX) a
antitrombin I 12,5-25 IU v jednej injekénej liekovke (0,75 U — 1,5 TU/ml)

Rozpustadlo: sterilna voda na injekciu
Ako vyzera Prothromplex Total NF 500 IU a obsah balenia

Préasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Prothromplex Total NF 500 IU je biela az svetlozIta, lyofilizovana praskova alebo kompaktna
vysusSena latka.

Po rekonstitucii je pH vysledného roztoku 6,5 — 7,5 a osmolarita neklesa pod 240 mOsm/kg. Roztok je
¢iry alebo mierne opaleskujtci.

Prasok a rozptstadlo sa dodava v jednotlivych injekénych liekovkach zo skla (hydrolyticka trieda Il a
I, v uvedenom poradi). Injekéné liekovky st uzatvorené zatkami vyrobenymi z butylovej gumy.

Balenie obsahuje: - 1 injek¢én1 liekovku s liekom Prothromplex Total NF 500 [U — prasok
a rozpustadlo na injek¢ény roztok
- 1 injekénu liekovku s 17 ml sterilizovanej vody na injekciu
- 1 Mix2 injecnt1 liekovku na rekonstiticiu

Velkost’ balenia: 1 x 500 IU

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Vieden
Rakusko
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Vyrobca

Takeda Manufacturing Austria AG,

Industriestrasse 67,

1221 Vieden,
Rakusko

Podrobné informéacie o tomto licku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko,
Estonsko, Grécko,
Madarsko, {rsko,
Lotyssko, Malta,
Rumunsko,
Spanielsko,Velka
Britania :

Prothromplex TOTAL

Belgicko, Déansko,
Litva, Holandsko
Norsko,
Portugalsko
Luxemburgsko:

Prothromplex

Bulharsko, Ceska

Republika, Pol'sko:

Prothromplex Total NF

Nemecko, Prothromplex Total NF 500 IU
Slovensko:

Taliansko, PROPLEX

Slovinsko:

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Navod na prapravu a podavanie

Vseobecné pokyny

* Na rekonstituciu sa ma pouzit’ len prilozena suprava na rekonstittciu.

* Pred pripravou skontrolujte ddtum exspiracie a uistite sa, Ze praSok Prothromplex Total NF 500 IU a
voda na injekciu (rozpustadlo) majh izbovl teplotu. Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na

Stitkoch a Skatuli.

» Pocas rekonstitucie pouzivajte antisepticku techniku (Cist¢ podmienky a podmienky s nizkymi
zarodkami) a rovny pracovny povrch. Umyte si ruky a nasad’te si ¢isté vySetrovacie rukavice (pouZitie
rukavic je volitelné).

* Zahrejte neotvorent injek¢énu liekovku obsahujlicu rozpustadlo (sterilizovant vodu na injekciu) na

izbovu alebo telesnu teplotu (maximalne 37 °C).

* Prothromplex Total NF 500 IU sa ma rekonstituovat’ len tesne pred podanim. Roztok je ¢iry alebo

mierne opalescentny. Zakalené roztoky alebo tie s usadeninami je potrebné zlikvidovat'.
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Pokyny na rekonstitaciu prasku na injekény roztok:

Postup Obrazok

Odstraiite ochranné viecka z injek¢nej liekovky s praSkom
a injek¢nej liekovky s rozpustadlom.

2 | o Vydezinfikujte kazdu zatku samostatnym sterilnym
alkoholovym tampo6nom (alebo inym vhodnym sterilnym
roztokom) tak, ze zatku budete niekol’ko sekund otierat’.

e Nechajte gumovu zatku vyschnut’. Polozte injekéné
liekovky na rovny povrch.

e Otvorte balenie pomocky Mix2Vial tiplnym odlepenim
viecka bez toho, aby ste sa dotkli vnutrajska balenia.
e Nevyberajte pomocku Mix2Vial z obalu.

4 | e Obal so zariadenim Mix2Vial oto¢te hore dnom a
umiestnite ho na vrch injekénej liekovky s rozptastadlom.

e Pevne zasunte modry plastovy hrot pombcky do stredu
zatky injekcnej liekovky s rozpustadlom zatlacenim
priamo nadol. Uchopte obal za jeho okraj a zdvihnite ho ; s
zo zariadenia Mix2Vial. W :/ Ny

e Davajte pozor, aby ste sa nedotkli prichladného \f -
plastového hrotu.

e Injek¢na liekovka s rozpustadlom ma teraz pripojené
zariadenie Mix2Vial a je pripravena na pripojenie k
liekovke Prothromplex Total NF 500 IU.

5 | e Na pripojenie injekénej lickovky s rozpustadlom k

injekénej liekovke Prothromplex Total NF 500IU otodte . . i
injeként liekovku s rozpustadlom a umiestnite ju na vrch A i
injekénej liekovky obsahujucej praSok Prothromplex Total ffj /
NF 500 IU. ' i

e Uplne zasunte priehl'adny plastovy hrot do zatky injekénej i k f
liekovky Prothromplex Total NF 500IU tak, Ze ho pevne | 1 5_= 'fi:"{' N’
zatlacite priamo nadol. Toto by sa malo vykonat’ o 1 LZQ :
okamzite, aby sa kvapalina uchovala bez - { -

choroboplodnych zarodkov.
e Rozpustadlo pretecie do injek¢nej liekovky Prothromplex
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Postup

Obrazok

Total NF 500 IU podtlakom. Skontrolujte, ¢i sa
premiestnilo cely objem rozpustadla.

e Nepouzivajte, ak sa vakuum stratilo a rozpustadlo netecie
do injek¢nej liekovky Prothromplex Total NF 500 IU.

e Jemne a nepretrzite kruzte spojenymi injekénymi
liekovkami, kym sa nerozpusti, alebo nechajte
rekonstituovany liek odstat’ 5 minut a potom jemne
kruzte, aby sa prasok Uplne rozpustil.

e Netraste. Pretrepavanie nepriaznivo ovplyvni produkt. Po
rekonstitlicii neuchovavajte v chladnicke.

7 | e Odpojte dve strany Mix2Vial od seba tak, Ze jednou rukou
budete drzat’ priehl'adnt plastova stranu pomocky
Mix2Vial pripojent k injekénej liekovke Prothromplex
Total NF 500 IU a druhou rukou modru plastovi stranu
pomdcky Mix2Vial pripojenu k injek¢nej liekovke s
rozpustadlom.

e Otocte modrou plastovou stranou proti smeru hodinovych
ruciCiek a jemne odtiahnite dve injekéné liekovky od seba.

e Nedotykajte sa konca plastovej spojky pripojenej k
injek¢nej liekovke Prothromplex Total NF 500 TU
obsahujucej rozpusteny liek.

e Polozte injekénu liekovku Prothromplex Total NF 500 U
na rovny pracovny povrch. Prazdnu injekéntl liekovku s
rozpustadlom zlikvidujte.

8 | e Nasajte vzduch do prazdnej, sterilnej jednorazove;j
plastovej striekacky potiahnutim piestu.

e  Mnozstvo vzduchu by sa malo rovnat’ mnozstvu
rekonstituovaného Prothromplex Total NF 500 IU, ktoré
odoberiete z injekcnej liekovky.

9 | e Ponechajte injeként lieckovku Prothromplex Total NF 500
IU (obsahujucu rekonstituovany liek) na rovnej pracovne;j
ploche, pripojte injekénu striekacku k priehl'adne;j
plastovej spojke a otocte injekent striekacku v smere
hodinovych ruci¢iek.
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Postup

10

e Jednou rukou drzte injekénu liekovku a druhou rukou
vytlacte vSetok vzduch z injek¢ne;j striekacky do injekénej
liekovky.

11

e Otocte pripojenu injekénu striekacku a injekénu liekovku
Prothromplex Total NF 500 IU tak, aby bola injekéna
liekovka navrchu. Uistite sa, ze drZite piest striekacky
stlaceny. Natiahnite Prothromplex Total NF 500 IU do
striekaCky pomalym tahanim piestu spat’.

e Nestlacajte a net'ahajte roztok medzi injeként striekacku a
injek¢nu liekovku. M6ze to poskodit’ liek.

12

e Ked ste pripraveny na podanie infiizie, odpojte injekénu
striekacku oto€enim proti smeru hodinovych ruciciek.
Injek¢nu striekacku vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje
Castice; roztok by mal byt ¢iry a mierne opaleskujuci.

e Ak jeroztok zakaleny alebo obsahuje usadeniny, roztok
nepouzivajte.

Postup podavania

Pred podanim skontrolujte pripraveny roztok v injek¢nej striekacke na pritomnost’ Castic a zmenu
farby. Roztok ma byt Ciry, bezfarebny a bez Castic. Filter, ktory je sucast’ou zariadenia Mix2Vial, tieto
Castice Uplne odstrani. Filtracia nemd vplyv na davkovanie

vypocty. Roztok v injek¢nej striekacke sa nema pouzit, ak je po filtracii zakaleny alebo obsahuje
vloc¢ky alebo Castice.

1. Nasad’te infliznu ihlu na injekénu striekacku obsahujucu roztok Prothromplex Total NF 500 IU. Pre
pohodlie je odporucana okridlend (motyl’) infizna stiprava. Nasmerujte ihlu nahor a odstrante vsetky
vzduchové bubliny jemnym poklepanim na injek¢nu striekacku prstom a pomalym a opatrnym
vytlacenim vzduchu z injekénej striekacky a ihly.

2. Prilozte skrtidlo a pripravte si miesto infuzie tak, Ze kozu dobre utriete sterilnym alkoholovym
tamponom (alebo inym vhodnym sterilnym roztokom.

3. Vlozte ihlu do Zily a vyberte skrtidlo. Pomaly aplikujte Prothromplex NF 500 IU. Nepodavajte
infuziu rychlejsie ako 2 ml za minutu. Odpojte prazdnu injekénu striekacku.

Poznamka:

Neodstranujte motyl'ovh ihlu, kym nie st naplnené vsetky injek¢éné striekacky a nedotykajte sa portu
Luer, ktory sa pripaja k injek¢énej striekacke.

4. Vyberte ihlu zo zily a pouzite sterilnli gazu, aby ste na miesto infiizie niekol’ko minut tlacili.
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Ihlu nevracajte spat. Umiestnite ihlu, injek¢nu striekacku a prazdnu injeként liekovku Prothromplex
Total NF 500 IU a rozpustadlo do nddoby na ostré predmety s tvrdou stenou, aby ste ich spravne
zlikvidovali. Nevyhadzujte tieto zdsoby do bezného domového odpadu.

Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Okrem liecby krvacania a profylaxie perioperativneho krvacania pocas lieCby antagonistami vitaminu
K je nizsie uvedena davkovacia schéma je len vSeobecna.

Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou koagula¢nych poruch.

Davkovanie a dlzka substituénej terapie zavisia od zavaznosti koagulaéného ochorenia, od miesta
a rozsahu krvacania a od klinického stavu pacienta.

Davka a frekvencia davok sa ma vyratat podla individualnych potrieb pacienta. Intervaly medzi
davkami sa musia upravit' podla réznych polc¢asov cirkulécie jednotlivych koagulacnych faktorov
v protrombinovom komplexe.

Individualne poziadavky na davkovanie sa mozu zistit' iba na zaklade pravidelnych stanoveni
plazmatickych hladin jednotlivych koagula¢nych faktorov, ktoré¢ nas zaujimaji, alebo globalnymi
testami na urcenie hladin protrombinového komplexu (napr. Quickov test, INR, protrombinovy cas) a
kontinualnym sledovanim klinického stavu pacienta.

V pripade rozsiahlych chirurgickych zakrokov je nevyhnutné precizne monitorovanie substitucne;j
terapie koagulacnymi metdédami (stanovenie $pecifickych koagulaénych faktorov a/alebo skupinové
testy na hladiny protrombinového komplexu).

Krvacanie a periopera¢na profylaxia krvacania pocas liecby antagonistami vitaminu K:

Pri zavaznych krvacaniach alebo pred operaciami s vysokym rizikom krvacania je cielom dosiahnut’
normalne hodnoty (hodnota Quickovho ¢asu 100 %, INR 1,0).

Na vypocet davky sa pouziva nasledovné pravidlo:

1 IU faktora IX/kg telesnej hmotnosti zvySuje hodnotu Quickovho ¢asu priblizne o 1 %.

Ak je davkovanie Prothromplex Total NF 500 IU na zaklade merania INR, davka bude zavisiet’ od
INR pred liecbou a cielenym INR.

Déavkovanie v nizsie uvedenej tabul’ke sa ma dodrziavat’ (podl'a odporti¢ani uvedenych v publikacii
Makris et al. 2001°.

Davkovanie Prothromplex Total NF 500 IU podPa prvych merani INR

INR Déavka IU/kg (IU sa vzt’ahuje na faktor IX)
2,0-3,9 25
4,0-6,0 35
>6,0 50

Uprava antagonistami vitaminu K vyvolanej hemostéazy trvé priblizne 6-8 hodin. Aviak u¢inky
vitaminu K ak je podavany sucasne, su zvy¢ajne dosiahnuté v priebehu 4-6 hodin. Opakovana liecba
s l'udskym protrombinovym komplexom nie je obvykle nutna v pripade, Ze je podany vitamin K.
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KedZe tieto odporucania vychadzaju zo skiisenosti a recovery a trvanie uc¢inku sa moze lisit), je
povinné monitorovanie INR pocas liecby.

Krvicanie a perioperacna profylaxia pri vrodenom deficite koagulaénych faktorov zavislych na
vitamine K, kedy liek so Specifickym koagulaénym faktorom nie je dostupny:

Vypocet lie¢ebnej davky sa zaklada na empirickom zisteni, Ze priblizne 1 IU faktora IX na kg telesne;j
hmotnosti zvysi aktivitu faktora IX priblizne o 0,015 IU/ml oproti normalnej hodnote a 1 [U

faktora VII na kg telesnej hmotnosti zvysi plazmatickl aktivitu faktora VII priblizne o 0,024 TU/ml
oproti normalnej hodnote. 1 [U faktora II alebo X na kg telesnej hmotnosti zvysi plazmaticku aktivitu
faktora II alebo X priblizne o 0,021 [U/ml oproti normalnej hodnote. 2

Podavané davky kazdého Specifického koagula¢ného faktora sa vyjadruja v medzinarodnych
jednotkach (IU) v sulade so standardom WHO pre kazdy faktor. Plazmaticka aktivita Specifického
koagula¢ného faktora sa vyjadruje bud’ v percentach (v pomere k normalnej I'udskej plazme) alebo
v U (v pomere k medzindrodnym Standardom pre Specificky faktor koncentratov).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity koagulacného faktora zodpovedd mnozstvu v jednom
mililitri normalnej l'udskej plazmy. Napriklad vypocet pozadovanej davky faktora X je zaloZzeny na
empirickej skusenosti, ze jedna medzinarodna jednotka (IU) faktora X na kg telesnej hmotnosti zvysi
plazmaticku aktivitu faktora X o 0,017 IU/ml. Pozadovana davka sa stanovi podl'a nasledujiiceho
vzorca:

Potrebné jednotky (IU) = telesna hmotnost’ (kg) x pozadované zvySenie faktora X (IU/ml) x 60, kde
60 (ml/kg) je recipro¢na hodnota recovery.

Ak je znama individualna recovery tato hodnota by mala byt pouzita pre vypocet.
Maximalna jednotliva davka:

Aby sa upravil INR nie je nutné prekrocit davku 50 IU/kg. V pripade, Ze zavaznost’ krvacania
vyzaduje vysSie davky riziko/prinos musi byt’ vyhodnoteny oSetrujucim lekarom.

Pediatrické populacia
Bezpecnost’ a Gi¢innost’” Prothromplexu Total NF 500 IU u pediatrickych pacientov nebola potvrdena
v klinickych skasaniach.

Interakcie s inymi liekmi a iné formy interakcii

Ak sa aplikuja vysoké davky Prothromplex Total NF 500 IU, pri vykonavani koagulaénych
analyz citlivych na heparin je potrebné vziat’ do ivahy heparin obsiahnuty v pripravku.

Inkompatibility

Tento pripravok sa nesmie pred podanim zmiesat’ s inymi lie¢ivami okrem priloZeného rozpustadla.
Rovnako ako u ostatnych koncentratov koagula¢nych faktorov, mohla by sa znizit' ucinnost’
a znasanlivost’ pripravku, ak sa zmieSa s inymi lieCivami. Pred a po podani Prothromplexu Total NF
500 IU je vhodné preplachnut’ spolo¢ny venozny vstup fyziologickym roztokom.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie
Na rekonstitiiciu sa ma pouzit’ len prilozena stiprava na rekonstiticiu.

Prothromplex Total NF 500 IU rekonstituujte len tesne pred podanim. Potom sa roztok musi ihned’
pouzit’. (Roztok neobsahuje ziadne konzervaéné latky.)

Roztok je ¢iry alebo mierne opalescentny. Pred podanim vzdy vizualne skontrolujte rekonstituovany
roztok, ¢i neobsahuje suspendované Castice alebo nezmenil farbu. Zakalené roztoky alebo roztoky so
zrazeninou je potrebné zlikvidovat'.
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Nazov a ¢islo Sarze lieku.

Dorazne sa odportca, aby sa pri kazdom podani Prothromplex Total NF 500 IU pacientovi
zaznamenal nazov a ¢islo $arze lieku, aby sa zachovalo prepojenie medzi pacientom a Sarzou lieku.



