Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/01478-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela
Atenativ, 50 IU/ml, prasok a rozpust’adlo na infizny roztok
I'udsky antitrombin I1I

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

o 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atenativ a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Atenativ
Ako pouzivat’ Atenativ

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atenativ

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1. Co je Atenativ a na &o sa pouZiva

Atenativ je takzvany antitromboticky (krv zried’ujtci) liek, ktory obsahuje antitrombin ziskany

z l'udskej plazmy. Antitrombin je prirodzenou zlozkou l'udskej plazmy a je ddlezitym inhibitorom
zrazanlivosti krvi.

Atenativ sa pouziva na lie¢bu kongenitalneho (vrodeného) nedostatku antitrombinu, predovSetkym na
zabranenie vyskytu a rozvoja krvnych zrazenin v hlbokych zilach a embolie (upchatia ciev) v klinicky
rizikovych situaciach (napriklad pri operaciach alebo prevoze) u dospelych. Atenativ sa tieZ pouziva
na liecbu ziskaného nedostatku antitrombinu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Atenativ

NepouZivajte Atenativ
- ak ste alergicky na l'udsky antitrombin III alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Ak mate akékol'vek iné ochorenia, informujte svojho lekara.
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Atenativ, obrat’te sa na svojho lekara.

Virusovéa bezpecnost

Ked’ sa lieky vyrabaju z I'udskej krvi alebo plazmy, prijimaju sa uréité opatrenia na zabranenie
prenosu infekcii na pacientov. Zahfia to dokladny vyber darcov krvi a plazmy, aby sa vylacili osoby

s rizikom prenosu infekcii, testovanie kazdého odberu a zasob plazmy na pritomnost’ virusov a infekcii
a zaradenie takych postupov do spracovania krvi, ktoré mézu virusy deaktivovat’ alebo odstranit’.
Napriek tymto opatreniam pri podavani liekov pripravenych z I'udskej krvi alebo plazmy nemozno
uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre nezname alebo novovzniknuté virusy alebo iné
typy infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju za G¢inné pre obalené virusy, akym je virus 'udskej imunitnej
nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a pre neobaleny virus hepatitidy A.
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Prijaté opatrenia m6Zu mat’ obmedzent ¢innost’ proti neobalenym virusom, ako je parvovirus B19.
Infekcia parvovirusom B19 méze byt nebezpecna pre tehotné Zeny (infekcia plodu) a pre jedincov s
oslabenym imunitnym systémom alebo s niektorymi druhmi anémie (napr. kosacikova anémia alebo
hemolyticka anémia).

Dorazne sa odportca, aby ste si vzdy, ked’ dostanete davku Atenativu, zaznamenali nazov a Cislo
vyrobnej Sarze lieku a viedli si prehl'ad o pouzitych Sarziach.

Ak pravidelne alebo opakovane dostavate antitrombinové lieky ziskavané z 'udskej plazmy, vas lekar
vam moéze odporicat’, aby ste zvazili oc¢kovanie proti hepatitide A a B.

Deti a dospievajuici
Nie st dostupné ziadne udaje o pouziti Atenativu u deti.

Iné lieky a Atenativ
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Liecbou Atenativom Sa zvySuje antikoagula¢ny (pdsobiaci proti zraZaniu krvi) u¢inok heparinu

a riziko krvacania sa moze zvysit. Ak mate zvySené riziko krvacania, sibezné podavanie heparinu
treba vel'mi dokladne zvazit'. Ak sa lekar rozhodne, ze by ste mali dostavat’ heparin, buda vas pozorne
sledovat’ pomocou laboratérnych vysetreni.

Atenativ a jedlo a napoje
Nepozorovali sa ziadne ucinky.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Informacie o bezpe¢nom pouzivani Atenativu poc¢as tehotenstva alebo dojcenia sit obmedzené. Pocas
tehotenstva a v obdobi dojcenia pouZivajte Atenativ, iba ak je to nevyhnutné z dovodu zvySeného
rizika tromboembolizmu u pacientok, ktoré maju vrodeny nedostatok antitrombinu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nebol pozorovany ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Rozhodnutie

0 schopnosti viest motorové vozidlo alebo vykonavat iné tlohy, ktoré vyzaduju zvysené sustredenie,
je na vas.

Atenativ obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 35 mg (Atenativ 500) alebo 71 mg (Atenativ 1000) sodika (hlavnej zlozky
kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa rovna 1,8 % alebo 3,6 % odportacaného
maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. AKo pouzivat’ Atenativ

O tom, ¢i potrebujete Atenativ a v akej davke, rozhodne vas lekar. Atenativ podava zdravotnicky
pracovnik vo forme infuzie. V priebehu liecby vas budu sledovat’ pomocou laboratornych vySetreni.

Ak pouzijete viac Atenativu, ako mate
V suvislosti s Atenativom neboli hlasené ziadne priznaky predavkovania.

Ak zabudnete pouZit’ Atenativ
Vas lekar zodpoveda za dohl'ad nad podavanim a za udrziavanie vaSich laboratérnych hodnot
V urcitom rozmedzi.
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AKk prestanete pouZivat® Atenativ

Na zaklade laboratornych hodnot vas lekar rozhodne, kedy ukonéit’ podavanie Atenativu, a zhodnoti
mozné rizika. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pouzitie derivatov plazmy moze sposobit’ alergické reakcie alebo reakcie precitlivenosti (napr. opuch
oci, tvare alebo jazyka, palenie alebo pichanie vV mieste infuzie, zapal koze, horucka, triaska, zihl'avka,
nevolnost’, vracanie, dychavic¢nost, bolest’ hlavy, zavrat, pocit kritenia hlavy, stazené dychanie,
piskanie pri dychani, zmeny krvného tlaku, busenie srdca, malatnost’, nepokoj, bolest’ chrbta, potenie,
sGervenanie, tfpnutie alebo $ok). Dalsie su uzkost, bolest’ brucha s krvacanim, hnacka. (neznama
Castost)

V pripade podozrenia na alergiu alebo reakciu precitlivenosti s vyssie uvedenymi priznakmi sa ma
podavanie okamzite ukoncit’. Lekar ma postupovat’ podla platnych pravidiel liecby Soku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat® Atenativ
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Injekéné liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a Skatuli po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Pocas doby pouzitel'nosti sa lick m6ze uchovavat’ pri izbovej teplote (25 °C) najviac jeden mesiac bez
opatovného vlozenia do chladnic¢ky pocas tohto obdobia. Ak sa dovtedy nepouzije, musi sa
zlikvidovat'.

Po rekonstittcii sa roztok musi pouzit’ ¢o najrychlejsie. Ak sa nepouzije okamzite alebo do 12 hodin,
ked’ sa uchovava pri teplote 15 az 25 °C, za ¢as a podmienky uchovéavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel’ a tento ¢as by nemal presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa rekonstitucia
neuskutocnila v kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienkach. Vsetok nepouzity roztok
zlikvidujte.

Nepouzivajte Atenativ, ak spozorujete, Ze je roztok zakaleny alebo obsahuje Gastice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Atenativ obsahuje

- Liecivo je l'udsky antitrombin III (50 1U/ml).

- Dalsie zlozky su:
Préasok: chlorid sodny, 'udsky albumin, N-acetyltryptofan a kyselina kaprylova.
Rozpustadlo: voda na injekcie.

AKo vyzera Atenativ a obsah balenia

Prasok a rozpustadlo na infuzny roztok.

Atenativ sa dodava v lyofilizovanej forme, ktora ma vzhl'ad bielej alebo takmer bielej, hygroskopickej
drobivej hmoty alebo prasku. Rozpustadlo na rekonstituciu lyofilizovaného prasku pozostava z vody
na injekcie, ktora ma vzhl'ad ¢irej a bezfarebnej kvapaliny.

Prasok v injek¢nej liekovke (sklo typu II) so zatkou (brombutylova guma) a rozptstadlo v injekénej
liekovke (sklo typu I) so zatkou (brombutylova guma).

Atenativ 500 IU: 1 injekéna liekovka s praskom (500 1U) a 1 injekéna liekovka s vodou na injekcie
(10 ml)

Atenativ 1000 IU: 1 injek¢na liekovka s praskom (1000 1U) a 1 injekéna liekovka s vodou na injekcie
(20 ml)

Atenativ je dostupny v dvoch rdznych velkostiach balenia: 500 1U alebo 1000 IU.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Octapharma (IP) SPRL

Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgicko

Vyrobca
Octapharma AB
SE-112 75 Stokholm
Svédsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami.

Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Holandsko, Chorvitsko, Litva, Lotyssko,
Mad’arsko, Nemecko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Raktisko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Taliansko: Atenativ

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.

Nasledujtica informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Antitrombin sa ma podavat’ len po konzultacii s lekarom so skisenostami s lieCbou poruch zrazania
krvi.
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Davkovanie

Pri vrodenej deficiencii sa ma davkovanie uréit’ individualne pre kazdého pacienta pri zohl'adneni
rodinnej anamnézy vzhl'adom na tromboembolické prihody, aktudlnych klinickych rizikovych
faktorov a laboratornych vysledkov.

Davkovanie a trvanie substituénej liecby pri ziskanej deficiencii zavisi od plazmatickej hladiny
antitrombinu, pritomnosti prejavov zvysenej premeny antitrombinu, zakladného ochorenia

a zavaznosti klinického stavu. Mnozstvo, ktoré sa ma podavat’ a frekvencia podavania maju vzdy
vychadzat’ z klinickej u¢innosti a laboratérneho vysetrenia jednotlivych pripadov.

Pocet podanych jednotiek antitrombinu je vyjadreny v medzinarodnych jednotkéch (IU), ktoré
predstavuju sticasni normu Svetovej zdravotnickej organizécie pre antitrombin. Aktivita antitrombinu
Vv plazme je vyjadrena bud’ v percentach (v pomere k normalnej l'udskej plazme), alebo

vV medzinarodnych jednotkach (v pomere k medzinarodnej norme pre antitrombin v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) antitrombinovej aktivity zodpovedd mnozstvu antitrombinu v
jednom mililitri normalnej I'udskej plazmy. Vypocet pozadovaného davkovania antitrombinu je
zalozeny na empirickom zisteni, ze 1 medzinarodna jednotka (IU) antitrombinu na jeden kg telesne;j
hmotnosti zvysi aktivitu antitrombinu v plazme priblizne o 1 % (korekcény faktor).

ZaciatoCna davka sa ur¢i podla nasledujiceho vzorca:
Pozadované jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x (ciel’ova hladina — aktualna aktivita
antitrombinu [%]).

Zaciato¢na ciel'ova aktivita antitrombinu zavisi od klinickej stavu. Ked’ je stanovena indikécia pre
substiticiu antitrombinu, ddvkovanie ma byt dostato¢né na to, aby sa dosiahla ciel'ova aktivita
antitrombinu a bola udrzana hladina u¢innosti.

Davkovanie sa ma uréit’ a sledovat’ na zaklade laboratornych vySetreni aktivity antitrombinu, ktoré sa
maji vykonavat aspon dvakrat denne, kym pacient nie je stabilizovany a potom jedenkrat denne,
najlepsie bezprostredne pred d’alSou infuziou.

Pri uprave davkovania treba vziat’ do uvahy prejavy zvySenia premeny antitrombinu podla
laboratérnych vySetreni a klinického priebehu. Aktivita antitrombinu ma byt pocas liecby udrzovana
nad 80 %, pokial klinické udaje nevyzaduju inu hladinu G¢innosti.

Zvyc¢ajna zaciato¢na davka pri vrodenej deficiencii je 30 — 50 1U/Kg.

Davkovanie a frekvencia, ako aj dizka lie¢by sa maju nasledne upravit’ podra biologickych udajov a
klinického stavu.

Sp6sob podavania

Liek sa ma podavat’ intravenozne. Rychlost’ podavania infuzie u dospelych nema prekro¢it’
300 IU/min.

Lyofilizovany prasok sa rekonstituuje v sterilnej vode na injekcie.

Po rekonstiticii sa Atenativ moze zmiesat’ s izotonickym roztokom chloridu sodného (9 mg/ml)
a/alebo s izotonickym roztokom glukdzy (50 mg/ml) v sklenenych injekénych liekovkach, a taktiez v
plastovych naddobach. Atenativ sa nema pouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.

Obvykle je roztok ¢iry az jemne opaleskujtici. Nepouzivajte roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuju
sediment.

Cas rekontittcie je najviac 5 minut. Po rekonstitiicii sa roztok musi pouzit’ ¢o najrychlejsie a do
12 hodin, ked’ sa uchovava pri teplote 15 az 25 °C. Vsetok nepouzity roztok zlikvidujte. VSetok
nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.



