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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 U
prasok a rozpustadlo na injekény/inflzny roztok
LCudsky antitrombin III ziskany z plazmy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

LCudsky antitrombin 111 ziskany z plazmy.

ANTITHROMBIN I11 BAXALTA 1000 IU sa dodava ako lyofilizovany prasok na infaziu s obsahom
1000 IU Tudského antitrombinu Il ziskaného z plazmy v jednej liekovke.

Liek obsahuje priblizne 50 TU / ml (1000 TU / 20 ml) 'udského antitrombinu Il ziskaného z plazmy po
rekonstitacii s 20 ml sterilnej vody na injekciu.

Sila (IU - International Units, Medzinarodnych jednotiek) je stanovena na zaklade chromogénneho
testu podla Europskeho liekopisu. Specificka aktivita ANTITHROMBINU III BAXALTA 1000 IU je
najmenej 3 IU AT / mg plazmatického proteinu.

Pomocna latka so zndmym tGc¢inkom
Tento liek obsahuje vypoc¢itané mnozstvo priblizne 75,5 mg sodika v jednej liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozptstadlo na injekény/infuzny roztok.

ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 IU je lyofilizovana svetlozlta az svetlozelena pevna drobiva
latka alebo prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Nedostatok antitrombinu III mo6ze byt vrodeny alebo ziskany v ramci velkého poctu klinickych

poruch. Ziskany nedostatok antitrombinu III méze byt spésobeny bud’ zvysenou spotrebou alebo

stratou bielkovin alebo poruchou syntézy antitrombinu III.

Podanie lieku ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 IU je indikované u pacientov s aktivitou

antitrombinu III v plazme pod 70 % normalnej hodnoty na profylaxiu a liecbu trombotickych a

tromboembolickych poruch.

Inftizie antitrombinu III mézu byt zvlast i¢inné v nasledujicich klinickych situaciach:

e chirurgické vykony alebo gravidita a porod u pacientok s vrodenym deficitom antitrombinu III,

e nedostatocna alebo ziadna odpoved’ na heparin,

e cxistencia alebo hroziaca trombodza u pacientov s nefrotickym syndrémom alebo zapalovym
ochorenim ¢reva,

e chirurgicky vykon alebo krvacanie u pacientov s tazkym poSkodenim pecene, najmé ak su lieceni
koncentratmi koagulaénych faktorov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Lie¢ba sa ma zac¢at’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s liebou pacientov s deficienciou
antitrombinu I11.
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4.2.1. Davkovanie

Terapeutické indikacie Davkovanie
Vrodeny deficit Pri vrodenej nedostato¢nosti ma byt davkovanie prisposobené pre
antithrombinu III kazdého pacienta a ma sa vziat' do uvahy rodinna anamnéza

s ohl'adom na tromboembolické prihody, aktualne klinické rizikové
faktory a vysledky laboratornych vySetreni.

Ziskana nedostato¢nost’ Davkovanie a trvanie substitucnej lieCby pri ziskanej nedostatocnosti
antithrombinu III zavisia od plazmatickej hladiny antitrombinu 11, od pritomnosti
priznakov zvySeného obratu, od zakladnej poruchy a od zavaznosti
klinického stavu.

Mnozstvo podavaného lieku a frekvencia podavania ma byt vzdy zaloZzené na klinickej uc¢innosti
a vysledkoch laboratornych vySetreni v individuadlnom pripade.

Pocet podanych jednotiek antitrombinu 11 sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré sa
vztahujt k st¢asnému Standardu WHO pre antitrombin 1. Antitrombinova aktivita v plazme sa
vyjadruje bud’ v percentdch (vzhl'adom k normalnej I'udskej plazme) alebo v medzinarodnych
jednotkach (vzhl'adom k medzinarodnému standardu pre antitrombin 111).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity je ekvivalentna mnoZstvu antitrombinu 11 v jednom
mililitri normalnej 'udskej plazmy. Vypocet pozadovanej davky antitrombinu |1l je zalozeny na
empirickom zisteni, ze 1 medzinarodna jednotka (IU) antitrombinu 11 na kilogram telesnej hmotnosti
zvyS$uje aktivitu antitrombinu 11 v plazme zhruba o 2%.

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

Pociatocna ciel'ova antitrombinova aktivita zavisi od klinického stavu. Ak je stanovena indikacia pre
substitciu antitrombinu |11, ma byt davkovanie dostato¢né, aby sa dosiahla ciel'ova aktivita
antitrombinu 1l a bola udrzana ucinna hladina. Davkovanie ma byt stanovené a sledované na zaklade
laboratérnych merani biologickej aktivity antitrombinu Il1, ktoré maji byt vykonavané minimalne
dvakrat denne do stabilizacie pacienta, potom jedenkrat denne, najlepsSie bezprostredne pred d’alSou
infaziou. Uprava davkovania méa zohladnit’ ako znamky zvyseného obratu antitrombinu |11 podl'a
laboratornych hodnét tak aj klinicky priebeh. Aktivita antitrombinu 11l ma byt pocas liecby udrzovana
nad 80 %, pokial klinické tidaje nevyzaduju int i¢innt hladinu.

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

Potom maju byt davkovanie, frekvencia a doba trvania lieCby upravené podla biologickych udajov a
klinickej situacie.

Davkovanie liecku ANTITHROMBIN III BAXALTA 1000 IU zévisi od pri¢iny a rozsahu deficitu
antitrombinu III. Pre presny vypocet davky sa musi zistit’ aktivita antitrombinu III. Normalne hodnoty
aktivity antitrombinu III v 'udskej plazme sit medzi 80 - 120 % a pokles aktivity pod 70 % normalu
znamena zvySené riziko trombozy. Jednotlivé davky maju byt preto dostatocne vysoké, aby v Case
medzi infuziami bola zaistend plazmaticka hladina antitrombinu 1l aspofi na 70 % normalne;j

hodnoty.

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

Trvanie liecby sa lisi od pripadu k pripadu. Obycajne sa méze podavanie licku ANTITHROMBIN III

BAXALTA 1000 IU prerusit’ po normalizacii laboratornych parametrov a/alebo pri ustupe klinickych
priznakov. Pre d’alSie monitorovanie plazmatickej hladiny antitrombinu III v pravidelnych intervaloch
je potrebné dlhsie ¢asové obdobie.
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Na stanovenie plazmatickej hladiny antitrombinu III u pacienta pred a pocas liecby liekom
ANTITHROMBIN I11 BAXALTA 1000 IU sa odporti¢a meranie biologickej aktivity antitrombinu III,
napr. pomocou chromogénnych substratov (amidolyticka metoda).

Dévkovanie licku ANTITHROMBIN III BAXALTA 1000 IU mé vychadzat’ zo stanovenia aktivity
antitrombinu III u pacienta pred liecbou a d’alej asi v 4 az 6 hodinovych intervaloch. Poc¢iatocnd davka
ma byt dostato¢ne vysoka, aby zvysila plazmaticka hladinu na normalnu hodnotu (80 — 100 %).
Dalsie davky st potrebné, ak aktivita antitrombinu III klesne pod 70 %.

U pacientov s aktitnou konzumpciou AT III mézu vypocty davok vychadzat’ zo vzorca:

11U AT I11/kg telesnej hmotnosti = vzostup plazmatickej hladiny AT 111 0 1 %.

Ak sa podava lieck ANTITHROMBIN Il BAXALTA 1000 IU v kombinacii s heparinom, treba vziat’
do tvahy, ze koagulacny i€¢inok 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 odporuca podat’ pociato¢nu davku 1500 IU a d’alej
udrziavaciu davku vo vyske polovice pociatocnej davky v 8 az 24 hodinovych intervaloch.
Davkovanie je vsak treba prisposobit’ individualnym potrebam, ¢o je mozné stanovenim aktivity
antitrombinu III v pravidelnych ¢asovych intervaloch. Ak nie je pritomna akttna konzumpcia AT III,
moze davkovanie vychadzat’ zo vzorca:

11U AT I11/kg telesnej hmotnosti = vzostup plazmatickej hladiny AT 111 0 2 %.
Osobitné skupiny pacientov
Pediatrickd populdcia

Nie je k dispozicii dostatok tidajov k tomu aby mohlo byt odporu¢ené podavanie lieku
ANTITHROMBIN I11 BAXALTA 1000 IU detom do 6 rokov.

Sposob podavania

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim je uvedeny v Casti 6.6.
Liek podavajte pomaly, intravendzne, injekciou alebo infuziou.
Maximalna rychlost’ podania je 5 ml/min.

4.3 Kontraindikacie

Antithrombin 111 BAXALTA 1000 IU je kontraindikovany u pacientov s:

e Precitlivenost’ou na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok. Pozri Cast’ 6.1.
e 7Znamou anamnézOu trombocytopénie vyvolanej heparinom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
UPOZORNENIA
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a cCislo
Sarze podaného lieku.

Hypersenzitivita

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

V pripade Soku sa ma podat’ Standardna liecba.

Bezpecnost’ voci virusom

K Standardnym opatreniam na prevenciu infekcii v dosledku podania liekov z 'udske;j krvi alebo
plazmy patri vyber darcov, skrining darovanej krvi a spolo¢nej plazmy na Specifické markery infekcie
a zavedenie ucinnych opatreni pri vyrobe na inaktivaciu/odstranenie virusov. Ked’ sa vSak podavaji
lieky vyrobené z l'udskej krvi alebo plazmy, moznost’ prenosu infekénych agensov sa neda uplne
vylucit'. Toto plati aj pre nezndme alebo nové virusy a iné patogény.

Vykonané opatrenia (vratane pasterizacie, purifikacie z kryosupernatantu a precipitacia siranom
amoénnym) sa povazuju za ucinné pre obalené virusy, ako st virusy: virus l'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B (HBV) a hepatitidy C (HCV), neobaleny virus hepatitidy A (HAV)

a parvovirus B19.

V pripade pacientov, ktori pravidelne/opakovane dostavaji lieky s obsahom antitrombinu 11
ziskaného z l'udskej plazmy, ma sa zvazit' vhodna vakcinécia (hepatitida A a B).

Dorazne sa odporaca, aby sa pri kazdom podani licku ANTITHROMBIN III BAXALTA 1000 1U
pacientovi zaznamenal ndzov a Cislo Sarze lieku na zachovanie spojitosti medzi pacientom a Sarzou
lieku.

Opatrenia

Heparin

Klinické a biologické sledovanie pri pouziti antitrombinu 1l spolu s heparinom:

- pri Gprave davkovania heparinu a na zabranenie nadmernej hypokoagulovatelnosti sa maji
pravidelne vykonavat’ kontroly rozsahu antikoagulacie (APPT, a v pripade potreby aktivita
anti-FXa) v kratkych intervaloch, najmé v prvych mintitach/hodinach po zacati pouZivania
antitrombinu Il kazdodenné meranie hladiny antitrombinu Il na Gipravu individualnej davky
vzhl'adom na riziko zniZenia hladiny antitrombinu Il pri dlhodobej lie¢be nefrakcionovanym
heparinom.

Pediatricka populdacia

V klinickych $tudiach sa nestanovila bezpecnost’ a i€innost’ pouzitia licku ANTITHROMBIN III
BAXALTA 1000 IU u pediatrickych pacientov.

Udaje z klinickych $tudii a systematickych prehl'adov tykajicich sa pouzivania antitrombinu III pre
lie¢bu predéasne narodenych deti v neschvalenej indikacii syndromu dychovej tiesne novorodenca
(IRDS) naznacuju zvysené riziko vnitrolebeéného krvacania a iimrtnosti pri absencii preukézaného
priaznivého ucinku.

Obsah sodika
Tento liek obsahuje vypocitané mnozstvo priblizne 75,5 mg sodika v jednej liekovke, ¢o zodpoveda
3,8 % WHO odporucaného maximalneho denného prijmu 2g sodika pre dospelil osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Heparin: ndhrada antitrombinu 1l po¢as podavania heparinu v terapeutickej davke zvySuje riziko
krvacania. Heparin zna¢ne zvySuje ucinok antitrombinu I1l. Pol¢as antitrombinu 1l sa m6Ze zna¢ne
skratit’ pri stibeznej liecbe heparinom v dosledku zrychlenej premeny antitrombinu I1l. Stibezné
podavanie heparinu a antitrombinu Il pacientovi so zvySenym rizikom krvacania sa preto musi
klinicky a biologicky monitorovat'.
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Pri kombinovanej liecbe s heparinom sa odportica pravidelné monitorovanie APTT (aktivovany
parcialny tromboplastinovy ¢as) a podl'a vysledkov upravovat davku heparinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Skusenosti s bezpecnostou liekov s obsahom l'udského antitrombinu Il pocas gravidity u I'udi st
obmedzené.

Gravidita a laktacia

Nie su k dispozicii dostatoéné tidaje 0 pouziti lieku ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 IU u
gravidnych alebo dojciacich Zien.

Lekar ma zvazit’ potencialne rizika a lieck ANTITHROMBIN 11l BAXALTA 1000 IU podavat
gravidnym alebo dojc¢iacim zenam s deficienciou antitrombinu |1l len ak je to jednoznacne indikované,
pricom v pripade tychto pacientok treba vziat’ do tivahy, Ze gravidita znamena zvysené riziko
tromboembolickych udalosti.

Fertilita
Vplyv lieku ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 1U na fertilitu nebol stanoveny.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nebol pozorovany ziadny alebo zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NeZiaduce uéinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Nie su dostupné udaje neziaducich reakcii s firmou sponzorovanych klinickych skisani vykonanych
s lickom ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 IU .

Precitlivenost a anafylakticka reakcia boli hlasené z postmarketingovych stadii s liekom
ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 IU.

Informacie 0o bezpecnosti tykajiicej sa prenosnych agens, pozri ¢ast’ 4.4.

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

Z postmarketingovych $tudii boli hlasené nasledujtice neziaduce reakcie lieku ANTITHROMBIN 111
BAXALTA 1000 IU uvedené podla triedy organovych systémov (SOC) podl'a MedDRA a podl'a
uprednostnenych vyrazov v poradi podl'a klesajlicej zavaznosti.

Frekvencie sa hodnotili podl’a nasledujuceho pravidla: vel'mi casté (>1/10); casté (=1/100 az <1/10);
menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000);
nezname (neda sa odhadnut’ na zaklade dostupnych udajov).

Frekvencia neZiaducich reakcii

Trieda organovych

systémov (SOC) podPla ., ) Kategoéria
MedDRA Pouzivany vyraz podl’a MedDRA frekvencie NU
Poruchy nervového Triaska Neznama
systému

Poruchy ciev Navaly tepla Neznéma
Poruchy imunitného Precitlivenost’, Anafylakticka reakcia Neznama
systému

Popis vybranych neziaducich reakciiZriedkavo sa pozorovali reakcie z precitlivenosti alebo
alergické reakcie (s prejavmi ako angioedém, palenie a pichanie V mieste podania infiizie, zimnica,
horucka, navaly tepla, bolest’ hlavy, zihl'avka, hypotenzia, letargia, nauzea, nepokoj, tachykardia, tlak
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na hrudniku, Stipanie, vracanie, chréanie), ktoré mézu v niektorych pripadoch prerast’ do zavaznej
anafylaxie (vratane Soku).

V zriedkavych pripadoch bola pozorovana horacka.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytniit’ trombocytopénia sprostredkovana protilatkami vyvolana
heparinom (typu II). MdZe sa pozorovat’ pocet trombocytov nizsi ako 100 x 1091 alebo zniZenie poctu
trombocytov 0 50 %.

Informacie o virusovej bezpecnosti S ohl'adom na prenosné agensy s uvedené v Casti 4.4.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne symptomy predavkovania antitrombinom I11.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitrombotika, hepariny, ATC kod: BO1ABO02.

Antitrombin 1l s molekulovou hmotnostou 58 kD je glykoprotein zlozeny zo 432 aminokyselin, ktory
patri do velkej skupiny serpinov (inhibitory serinproteazy). Je to jeden z najdodlezitejSich prirodzenych
inhibitorov krvnej koagulacie. Inhibi¢né pdsobenie je zalozené na tvorbe kovalentnej vizby medzi
antitrombinom III a aktivnym centrom serinovych protedz. K faktorom, ktoré st inhibované
najsilnejSie, patri trombin a faktor Xa, ale tiez faktory aktivacie kontaktu, vlastného systému a faktor
Vlla/komplex tkanivovych faktorov. Aktivitu antitrombinu Il znaéne zvy$uje heparin a
antikoagula¢né ucinky heparinu zavisia od pritomnosti antitrombinu IlI.

Antitrombin 1l obsahuje dve funkéne dolezité domény. Prva doména obsahuje reaktivne centrum a
predstavuje miesto Stiepenia pre proteinazy, ako je napriklad trombin, predpoklad pre tvorbu
stabilného komplexu proteinaza-inhibitor. Druhd doména sa viaze na glykozaminoglykan a je
zodpovedna za interakciu s heparinom a pribuznymi latkami, ¢o urychl'uje inhibiciu trombinu.
Komplexy inhibitor-koagulaény enzym sa odstranuju prostrednictvom retikuloendotelialneho systému.

Aktivita antitrombinu Il u dospelych je 80-120 % a u novorodencov je asi 40-60 %.

Ludsky koncentrat plazmatického antitrombinu III je distribuovany a metabolizovany rovnako ako
fyziologicky inhibitor.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V pripade akutnej spotreby ANTITHROMBINU 111 BAXALTA 1000 IU (napr. u pacientov
s diseminovanou intravaskularnou koagulaciou) se jeho biologicky pol¢as méze zkratit' len na par
hodin.

Podl’a farmakokinetickych $tudii je priemerny biologicky pol¢as antitrombinu III priblizne 3 dni. Pri
sucasnej lieCbe heparinom sa méze znizit' na priblizne 1,5 dna. Pol¢as mdze byt’ zniZzeny na niekol'ko

hodin pri klinickych stavoch, pri ktorych dochadza k jeho vysokej spotrebe.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti
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Karcinogenita, mutagénny potencial, reprodukna toxicita

Stadie karcinogenity alebo reprodukénej toxicity neboli realizované, pretoze opakované podavanie
Pudského antithrombinu III by pravdepodobne spdsobilo u zvierat tvorbu protilatok. Nebola zistena
stvislost’ medzi antithrombinom III s embryo-fetalnou toxicitou, onkogénnym alebo mutagénnym
potencialom.

Toxicita a/alebo farmakologia u zvieratCudsky antitrombin III je normalnou zlozkou l'udskej
plazmy. Testovanie toxicity jednotlivej davky, pri podani u zvierat ma maly vyznam a neumoziuje
stanovanie toxickych alebo letalnych davok alebo vztahu davka-u¢inok u pacientov. Testovanie
toxicity pri opakovanom podani u zvierat je vzhl'adom na tvorbu protilatok proti cudziemu (I'udskému)
proteinu nerealizovateI'né.

6 FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

Glukéza

Chlorid sodny

Citronanu sodného dihydrat
Trometamol

Rozpuistadlo:
Sterilné voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Liek ANTITHROMBIN 111 BAXALTA 1000 IU sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitel'nosti

Lyofilizovany liek ma ¢as pouZzitel'nosti 3 roky.

Po rozpusteni sa musi lick ANTITHROMBIN III BAXALTA 1000 IU pouzit’ ¢o najskor, pretoze
neobsahuje ziadne konzervacné latky.

Nepouzity roztok treba znehodnotit’ podl'a predpisov vzhl'adom na riziko kontaminacie baktériami.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

ANTITHROMBIN Il BAXALTA 1000 IU uchovavajte v chladnicke pri teplote 2°C az 8§ °C.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Podmienky na uchovavanie pripraveného roztoku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lyofilizovany antitrombin |1l sa plni do sklenenych liekoviek typu Il uzavretych laminovanou
butylovou zatkou z fluérove;j zivice alebo halogénbutylovou gumovou zatkou. Rozpustadlo (sterilna
voda na injekciu) sa plni do sklenenych liekoviek typu I (10 ml, 20 ml) alebo sklenenych liekoviek
typu Il (20 ml, 30 ml). Liekovky st uzavreté halogénbutylovou gumovou zatkou.

ANTITHROMBIN [11 BAXALTA 1000 1U je dostupny v baleni obsahujuicom 1000 IU antitrombinu
111 a 20 ml rozpustadla.
Kazdé balenie tieZ obsahuje:

- 1 obojstrannu ihlu,

- 1ihlus filtrom,

- 1 odvzdusnovaciu ihlu,
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- 1 jednorazovu ihlu,
- 1 infaznu supravu

6.6 gpeciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

ANTITHROMBIN I11 BAXALTA 1000 IU sa ma rozpustit’ bezprostredne pred pouzitim. PouZit’ sa
ma len pribalena infizna stprava. 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 zmenené sfarbenie. Roztok ma byt ¢iry alebo slabo opaleskujtci. Nepouzivajte roztoky, ktoré su
zakalené alebo obsahuju usadeninu. Rekonstituovany liek sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

Rozpustenie lyofilizovanej substancie:

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

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

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

4. Odstrante kryt z druhého konca obojstrannej ihly. Nesmie dojst’ k jej zneCisteniu.

5. Prevrat'te lieckovku s rozpstadlom nad liekovku s pras§kom a zapichnite vol'ny koniec obojstranne;j
ihly cez gumovu zatku liekovky s praskom (obr. D). Vakuum v liekovke s praskom nasaje
rozpust'adlo.

6. Odpojte obe liekovky vytiahnutim ihly z liekovky spraskom (obr. E). Rozpustenie sa urychli
jemnym pretrepavanim alebo to¢enim.

7. Po tplnom rozpusteni prasku zapichnite priloZenu odvzdusiovaciu ihlu (obr. F) a vzniknuta pena
sa strati. Vytiahnite odvzdus$novaciu ihlu.

Podavanie:

1.ToCenim a povytiahnutim odstraite ochranny kryt z prilozenej ihly s filtrom a nasad’te ju na
jednorazovu steriln striekac¢ku. Natiahnite roztok do injekénej striekacky (obr. G).

2.0dpojte ihlu s filtrom od injekéne;j striekacky a roztok aplikujte pomaly (max. rychlost’ injekcie 5
ml/min.) intravendzne, cez priloZenl jednorazovu ihlu (alebo infiznu stpravu s kridlovym
adaptérom).

Ak sa roztok neprefiltruje pocas rozptstania, ma sa pouzit’ jednorazova infizna suprava s prisluSnym

filtrom (maximalna rychlost’ podavania infuzie 5 ml/min).
‘ i

Obr. A B C D E F G
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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