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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

ANTITHROMBIN I11 BAXALTA 500 IU
prasok a rozpustadlo na injek¢ény/inflizny roztok
LCudsky antitrombin 111 ziskany z plazmy

ANTITHROMBIN I11 BAXALTA 1000 IU
prasok a rozpustadlo na injek¢ény/inflizny roztok
Ludsky antitrombin III ziskany z plazmy

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu 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.

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

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

Tento liek sa nazyva ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 500 IU (International Units - 1U,
Medzinarodnych jednotiek) alebo ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 IU, ale v celej pisomnej
informécii bude uvadzany ako ANTITHROMBIN III.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

BN NS .

1.

Co je ANTITHROMBIN III a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ANTITHROMBIN II1
Ako pouzivat ANTITHROMBIN III

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ANTITHROMBIN III

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je ANTITHROMBIN III a na &o sa pouZiva

ANTITHROMBIN III sa doddva vo forme svetlozltej az svetlozelenej drobivej pevnej latky alebo prasku
a rozpustadla na infuzny roztok.
ANTITHROMBIN III je dostupny v baleniach obsahujtcich

500 IU antitrombinu III a 10 ml rozptstadla alebo
1000 IU antitrombinu III a 20 ml rozpustadla

ANTITHROMBIN III patri do farmakoterapeutickej skupiny, ktora sa nazyva antitrombotické lieky.
ANTITHROMBIN III sa pouZziva na liecbu vrodeného alebo ziskaného nedostatku antitrombinu III, ktory
patri k mnohym klinickym porucham.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ANTITHROMBIN III

Nepouzivajte ANTITHROMBIN III

Ak ste precitliveny (alergicky) na antitrombin III alebo na ktortkol'vek z dalSich zloziek lieku
ANTITHROMBIN II1.
Ak mate v anamnéze trombocytopéniu vyvolan(l heparinom (t. j. znizenie po¢tu krvnych dosticiek).
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Upozornenia a opatrenia

- Ak mate prvé priznaky alergickej reakcie (mapr. Zihlavka, generalizovana urtikaria, tlak na
hrudniku, chréanie, nizky krvny tlak a anafylaxia), povedzte to, prosim, ihned’ svojmu lekarovi.
Zavazné symptémy mozno budil vyZadovat’ pohotovostnu liecbu.

- Ak uzivate alebo ste v poslednej dobe uzivali lieky obsahujuce heparin (t. j. na liecbu trombdzy),
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, pretoze heparin znac¢ne zvysuje t€inok antitrombinu III.

- ANTITHROMBIN III sa vyraba z l'udskej plazmy (kvapalna zlozka krvi). Ked sa podavaju lieky
vyrobené z l'udskej krvi alebo plazmy, moznost’ prenosu infekcie nemozno Uplne vylucit. Plati to
najmé pre patogény dosial neznameho charakteru. Riziko prenosu infekénych agensov je vsak
znizené¢ vd’aka starostlivému vyberu darcov a darovanej krvi, testovaniu spolo¢nej plazmy a
postupom na inaktivaciu/odstranenie virusov.

Pouzitie u deti
Nie st dostupné dostatocné tidaje na odporacanie pouzitia licku ANTITHROMBIN III u deti mladsich
ako 6 rokov.

Iné lieky a ANTITHROMBIN I11

Ak uzivate alebo ste v poslednom cCase uzivali lieky obsahujuce heparin (lieck na lie¢bu trombozy),
povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, pretoze heparin znac¢ne zvysuje u¢inok antitrombinu.

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany
na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

ANTITHROMBIN 111 a jedlo a napoje
NeaplikovateI'né.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojCite, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi. Va§ lekar rozhodne, ¢i sa
ANTITHROMBIN III méze pouzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne tcinky na schopnost’ viest vozidlo a obsluhovat’ stroje. Nepouzivajte Ziadne
nastroje ani stroje.

ANTITHROMBIN III obsahuje sodik

500 1U/10 ml

Tento liek obsahuje vypocitané mnozstvo priblizne 37,7 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli)

Vv jednej liekovke, ¢o je zodpoveda 1, 9% odporacaného maximalneho denného prijmu sodika potravou
pre dospelt osobu.

1000 1U/20 ml

Tento liek obsahuje vypocitané mnozstvo priblizne 75,5 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli)

Vv jednej liekovke, ¢o je zodpoveda 3,8% odporucaného maximalneho denného prijmu sodika potravou pre
dospelt osobu.

3. Ako pouzivat’ ANTITHROMBIN I11

ANTITHROMBIN III sa podéava len pod lekarskym dohl'adom. Déavka bude zavisiet od vasej telesnej
hmotnosti a individudlnych poziadaviek. Va$ lekar ur¢i davku, ktori mate dostat. ANTITHROMBIN 111
budete dostavat’ formou infuzie do Zily.

Ak pouzije viac liecku ANTITHROMBIN III, ako mate
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Neboli hlasené Ziadne priznaky pri predavkovani antitrombinom IlI.

Ak zabudnete pouZitt ANTITHROMBIN II1
NeaplikovateI'né.

Ak prestanete pouzivatt ANTITHROMBIN III
NeaplikovateI'né.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

- Zriedkavo sa pozorovali reakcie z precitlivenosti alebo alergické reakcie (ktoré mézu zahfiat
angioedém, palenie a pichanie v mieste podania infuzie, zimnicu, navaly tepla, generalizovanu urtikdriu,
bolest’ hlavy, zihlavku, hypotenziu, letargiu, nevolnost, nepokoj, busenie srdca, tlak na hrudniku,
Stipanie, vracanie, chréanie), ktoré mozu v niektorych pripadoch prerast’ do zavaznej anafylaxie (vratane
soku).

- V zriedkavych pripadoch sa pozorovala horucka.

- V  zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnat heparinom vyvoland trombocytopénia
sprostredkovand protilatkami (typu II). M6Ze sa pozorovat’ pocet trombocytov nizsi ako 100 000/ul alebo
znizenie poctu trombocytov o 50 %.

Dalsie vedlajsie Gi¢inky pozorované po uvedeni licku ANTITHROMBIN III na trh sa: precitlivenost’ a
anafylakticka reakcia, triaska a navaly tepla.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ANTITHROMBIN III

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivajte ANTITHROMBIN III po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatuli.

Nepouzivajte ANTITHROMBIN III, ak spozorujete, Ze roztoky st zakalené alebo obsahuji usadeniny.
Rekonstituovany liek sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

Lieky sa nesmt likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ANTITHROMBIN III obsahuje

- Liecivo je l'udsky antitrombin 11 ziskany z plazmy.
- Dalsie zlozky st: glukdza, chlorid sodny, citronanu sodného dihydrat a trometamol.
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Ako vyzera ANTITHROMBIN III a obsah balenia
ANTITHROMBIN III sa dodava ako praSok na infuziu obsahujaci 500 IU alebo 1000 IU Tudského
antitrombinu 1l ziskaného z plazmy v jednej lickovke.
Liek obsahuje priblizne 50 IU/ml (500 1U/10 ml alebol000 IU/20 ml) ludského antitrombinu Il
ziskaného z plazmy po rekonstitucii s 10 ml (<20 ml>) sterilnej vody na injekciu.
ANTITHROMBIN III je svetlozlta az svetlozelena pevna drobiva latka alebo prasok.
Kazdé balenie tiez obsahuje:
e 1 obojstrannu ihlu,
1ihlu s filtrom,
1 odvzdusnovaciu ihlu,
1 jednorazovu ihlu,
1 infaznu stpravu

ANTITHROMBIN III je dostupny v baleniach obsahujtcich
- 500 IU antitrombinu III a 10 ml rozpustadla alebo
- 1000 IU antitrombinu III a 20 ml rozpustadla

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viedeti

Rakusko

Vyrobca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Raktisko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania
Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory je skuseny v liecbe pacientov s deficienciou antitrombinu
1.

Pri vrodenej nedostato¢nosti ma byt davkovanie prispésobené pre kazdého pacienta a ma sa vziat’ do
uvahy rodinna anamnéza s ohl'adom na tromboembolické prihody, aktualne klinické rizikové faktory
a vysledky laboratornych vySetreni.

Davkovanie a trvanie substitu¢nej lie¢by pri ziskanej nedostato¢nosti zavisia od plazmatickej hladiny
antitrombinu 11, od pritomnosti priznakov zvysSeného obratu, od zakladnej poruchy a od zavaznosti
klinického stavu. Mnozstvo podavaného lieku a frekvencia podavania ma byt vzdy zaloZené na klinicke;j
ucinnosti a vysledkoch laboratdrnych vySetreni v individualnom pripade.


http://www.sukl.sk/
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Pocet podanych jednotiek antitrombinu 11 sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré sa
vztahuji k sicasnému Standardu WHO pre antitrombin I1l. Antitrombinova aktivita v plazme sa vyjadruje
bud’ v percentach (vzhl'adom k normalnej I'udskej plazme) alebo v medzinarodnych jednotkach
(vzhl'adom k medzinarodnému $tandardu pre antitrombin I11).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity je ekvivalentna mnozstvu antitrombinu v jednom mililitri
normalnej I'udskej plazmy. Vypocet pozadovanej davky antitrombinu je zalozeny na empirickom zistent,
7e 1 medzinarodna jednotka (IU) antitrombinu Il na kilogram telesnej hmotnosti zvysuje aktivitu
antitrombinu 11 v plazme zhruba o 2%.

Inicialna davka sa stanovi pomocou vzorca:
Pozadovany pocet jednotiek = telesna hmotnost’ (kg) x (ciel’ova hladina — skuto¢na aktivita
antitrombinu 11 [%]) x 0,5

Pociatocna ciel'ova antitrombinova aktivita zavisi od klinického stavu. Ak je stanovena indikacia pre
substitaciu antitrombinu I, ma byt’ davkovanie dostatocné, aby sa dosiahla ciel'ové aktivita antitrombinu
I11 a bola udrzana c¢innd hladina. Davkovanie ma byt stanovené a sledované na zaklade laboratornych
merani biologickej aktivity antitrombinu |1, ktoré maju byt vykonavané minimalne dvakrat denne do
stabilizacie pacienta, potom jeden krat denne, najlepsie bezprostredne pred d’alsou infiziou. Uprava
davkovania ma zohl'adnit’ ako znamky zvySeného obratu antitrombinu 1l podl'a laboratornych hodnét tak
aj klinicky priebeh. Aktivita antitrombinu Il ma byt pocas lie¢by udrzovana nad 80%, pokial’ klinické
udaje nevyzaduju int1 uc¢inna hladinu.

Obvykla inicialna davka pri vrodenom nedostatku je 30-50 1U/kg.

Potom maju byt’ davkovanie, frekvencia a doba trvania lieCby upravené podl'a biologickych tidajov a
klinickej situacie.

Davkovanie licku ANTITHROMBIN III zavisi od pri¢iny a rozsahu deficitu antitrombinu III. Pre presny
vypocet davky sa musi zistit’ aktivita antitrombinu III. Normalne hodnoty aktivity antitrombinu III v
ludskej plazme st medzi 80 - 120 % a pokles aktivity pod 70 % normdalu znamena zvySené riziko
tromboézy. Jednotlivé davky maji byt preto dostatoéne vysoké, aby v ¢ase medzi inflziami bola zaistena
plazmaticka hladina antitrombinu Il asponi na 70 % normalnej hodnoty.

U chorych s kongenitalnym deficitom antitrombinu III je biologicky pol€as priblizne 3 dni. U ziskaného
deficitu antitrombinu III je tento polCas vyrazne skrateny a v pripade akutnej spotreby antitrombinu III
(diseminovana intravaskularna koagulacia), mdze byt skrateny len na niekol’ko hodin.

Trvanie liecby sa 1i$i od pripadu k pripadu. Obyc¢ajne sa moze podavanie licku ANTITHROMBIN 111
prerusit’ po normalizacii laboratérnych parametrov a/alebo pri ustupe klinickych priznakov. Pre dalSie
monitorovanie plazmatickej hladiny antitrombinu III v pravidelnych intervaloch je potrebné dlhsie ¢asové
obdobie.

Na stanovenie plazmatickej hladiny antitrombinu III u pacienta pred a pocas liecby liekom
ANTITHROMBIN III sa odporic¢a meranie biologickej aktivity antitrombinu III, napr. pomocou
chromogénnych substratov (amidolyticka metoda).

Davkovanie licku ANTITHROMBIN III ma vychadzat’ zo stanovenia aktivity antitrombinu III u pacienta
pred liecbou a d’alej asi v 4 az 6 hodinovych intervaloch. Po¢iato¢na davka ma byt dostatoéne vysoka, aby
zvysila plazmatickt hladinu na normélnu hodnotu (80 — 100 %). Dalsie davky st potrebné, ak aktivita
antitrombinu III klesne pod 70 %.

U pacientov s akatnou konzumpciou AT IIIl mézu vypocty davok vychadzat’ zo vzorca:

11U AT Ill/kg telesnej hmotnosti = vzostup plazmatickej hladiny AT I11 0 1 %.

Ak sa podava lieck ANTITHROMBIN III v kombinécii s heparinom, treba vziat’ do uvahy, Ze koagula¢ny
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ucinok heparinu je antitrombinom III zosilneny (pozri tiez Cast’ 4.5. Liekové a iné interakcie).

Odporucané davkovanie pri inych deficitoch antitrombinu II1

Dospelému pacientovi priemerného vzrastu sa odporaca podat’ pociatoéni davku 1500 IU a dalej
udrziavaciu davku vo vyske polovice poc¢iatocnej davky v 8 az 24 hodinovych intervaloch. Davkovanie je
vSak treba prisposobit’ individualnym potrebam, co je mozné stanovenim aktivity antitrombinu III
v pravidelnych casovych intervaloch. Ak nie je pritomnd akutna konzumpcia AT III, méze davkovanie
vychadzat’ zo vzorca:

11U AT Ill/kg telesnej hmotnosti = vzostup plazmatickej hladiny AT I11 0 2 %.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a téinnost lieku ANTITHROMBIN |11 u deti mladSich ako 6 rokov nebola stanovena. Preto
pouzitie tohto lieku pre tito skupinu pacientov nemozno odporucit’.

Sposob podavania
Liek sa ma podat’ intravenozne.
Maximalna rychlost’ podania je 5 ml/min.

Pokyny na pouZzitie

ANTITHROMBIN III sa ma rozpustit' bezprostredne pred pouzitim. Pouzit’ sa ma len pribalené inflizna
suprava. Pocas celého postupu sa ma pouzit’ asepticka technika. Roztok sa musi pouzit’ ihned (pretoze
liek neobsahuje ziadne konzervacné latky).

Rekonstituovany liek sa musi pred podanim vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje Castice alebo ¢i nema
zmenen¢ sfarbenie. Roztok ma byt Ciry alebo slabo opaleskujuci. Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené
alebo obsahuji usadeninu. Rekonstituovany liek sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

Rozpustenie lyofilizovanej substancie:

1. Zohrejte neotvorent lieckovku s rozpustadlom (sterilna voda na injekciu) na teplotu miestnosti (max.
37 °C).

2. Odstrante kryty z liekoviek s praskom a s rozpustadlom a na oboch vydezinfikujte gumové zatky (obr.
A).

3. Odstrafite ochranny kryt z jedného konca pribalenej obojstrannej ihly tak, Ze ho otoCite a povytiahnete.
Odkryty hrot ihly zapichnite cez gumovu zatku do liekovky s rozpustadlom (obr. B a obr. C).

4. Odstraite kryt z druhého konca obojstrannej ihly. Nesmie dojst k jej znecisteniu.

5. Prevratte liekovku s rozptstadlom nad liekovku s praskom a zapichnite vol'ny koniec obojstrannej
ihly cez gumovu zatku liekovky s praskom (obr. D). Vakuum v liekovke s praskom nasaje rozpustadlo.
6. Odpojte obe liekovky vytiahnutim ihly z liekovky s praskom (obr. E). Rozpustenie sa urychli jemnym
pretrepavanim alebo tocenim.

7. Po Gplnom rozpusteni prasku zapichnite prilozenti odvzdusiovaciu ihlu (obr. F) a vzniknutd pena sa
strati. Vytiahnite odvzdusnovaciu ihlu.

Podavanie:

1.Tocenim a povytiahnutim odstraiite ochranny kryt z priloZenej ihly s filtrom a nasad’te ju na jednorazovu
sterilnu strickacku. Natiahnite roztok do injekénej striekacky (obr. G).

2. Odpojte ihlu s filtrom od injek¢nej striekacky a roztok aplikujte pomaly (max. rychlost’ injekcie 5
ml/min) intravendzne, cez priloZzent jednorazovi ihlu (alebo infliznu stpravu s kridlovym adaptérom).

Ak sa roztok neprefiltruje poCas rozpustania, ma sa pouzit’ jednorazova infuzna stprava s prislusnym
filtrom (maximalna rychlost’ podavania infazie je 5 ml/min).
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obr. A obr. B obr.C obr.D obr.E obr. F obr. G

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi predpismi.

Inkompatibility
Liek ANTITHROMBIN III sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

St mozné reakcie z precitlivenosti alergického typu podobne ako v pripade vsetkych intravenoznych
liekov s obsahom proteinov. Pacienti musia byt pozorne sledovani z hl'adiska akychkol'vek symptomov
pocas doby infuzie. Pacienti musia byt’ informovani o skorych priznakoch reakcii z precitlivenosti vratane
zihlavky, generalizovanej urtikarie, tlaku na hrudniku, chréania, hypotenzie a anafylaxie. Ak sa tieto
symptomy vyskytntl po podani lieku, treba vyhl'adat’ lekara.

V pripade Soku sa ma podat’ Standardna liecba.



