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Pisomna informacia pre pouzivatela

PROTHROMPLEX NF 600 1U
Prasok a rozpist’adlo na injekény roztok
Liecivo: I'udsky protrombinovy komplex

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt 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.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, 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 Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PROTHROMPLEX NF 600 IU a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PROTHROMPLEX NF 600 TU
Ako pouzivat PROTHROMPLEX NF 600 IU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat PROTHROMPLEX NF 600 U

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je PROTHROMPLEX NF 600 IU a na ¢o sa pouZiva

Co je PROTHROMPLEX NF 600 IU

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

a X (protrombinovy komplex koagula¢nych faktorov) ako aj protein C. Tieto faktory zraZania krvi st
zavislé od vitaminu K (vitamin K dependentné) a rovnako ako vitamin K maju délezita tlohu 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 NF 600 IU pouziva

Pouziva sa na:

- na liecbu krvacania

- na prevenciu krvacania bezprostredne pred alebo po operacii

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

Ziskany deficit:

Nedostatok vitamin K dependentnych koagulacnych faktorov (ziskany nedostatok) moéze vzniknat’
napriklad lie¢bou 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 moézu 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 600 IU
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Nepouzivajte PROTHROMPLEX NF 600 IU
- ak ste alergicky (precitliveny) na faktory zrazania krvi alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
PROTHROMPLEXu NF 600 IU (uvedenych v Casti 6).
- ak mate alebo sa predpoklada, ze mate heparinom - vyvolany pokles po¢tu krvnych dosticiek,
buniek, ktoré su dolezité pre krvné zrazanie (heparinom vyvolana trombocytopénia) .

Upozornenia a opatrenia

Sledovatelnost’
Dorazne sa odportca, aby ste si vzdy, ked’ dostanete ddvku PROTHROMPLEX NF 600 IU
zaznamenali Cislo Sarze lieku, aby sa uchoval zaznam o pouzitych Sarziach.

Predtym, ako zacnete pouzivatt PROTHROMPLEX NF 600 IU, porozpravajte sa so svojim lekdrom:
- pretoZe existuje zriedkava moznost, Ze sa u vas moze rozvinut’ zavazna nahla alergicka reakcia
(anafylakticka reakcia) na PROTHROMPLEX NF 600 IU, ked’Ze v suvislosti s podavanim lieku
PROTHROMPLEX NF 600 IU boli hlasené takéto reakcie alergického typu.
Podrobnejsie informacie o skorych priznakoch takejto alergickej reakcie ndjdete v Casti 4. Mozné
vedl'ajSie Gcinky.

- ak mate ziskany nedostatok vitamin K dependentnych koagulacnych faktorov. Tento ziskany
nedostatok moéze byt sposobeny liecbou liekmi, ktoré neutralizuji zrazanlivost’ krvi pomocou
inhibicie vitaminu K. V tomto pripade sa PROTHROMPLEX NF 600 IU musi podavat’ len vtedy,
ak je potrebna rychla naprava koncentracie koagulacnych faktorov protrombinového komplexu,
napriklad pri zdvaznom krvacani 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 zrazaniu, ktora sa méze este zvysit’ infuziou koncentratu I'udského
protrombinového komplexu.

- ak mate vrodeny nedostatok vitamin K dependentného 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 lieccby PROTHROMPLEXom NF 600 IU
oproti moznému riziku tychto komplikacii.

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
vylacia

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

- postupy, ktoré inaktivuju alebo odstrafiuju virusy.
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Napriek vSetkym tymto opatreniam, ak sa podavaju lieky pripravené z l'udskej krvi alebo plazmy,
moznost’ prenosu infekcie nemozno uplne vylicit. Plati to najmé pre vSetky nezname alebo nové
virusy alebo vSetky ostatné typy infekcii.

Opatrenia su u¢inné proti obalenym virusom, ako je virus l'udskej imunodeficiencie (HIV), virus
hepatitidy B a C, a proti neobalenému virusu hepatitidy A.

Opatrenia mézu byt obmedzene G¢inné proti neobalenym virusom, ako je parvovirus B19. Infekcia
parvovirusom B19 méze byt zavazna pre tehotné Zzeny (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 mdéze 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 NF 600 IU sa doérazne odportca, aby sa vzdy
zaznamenalo meno a Cislo Sarze lieku a aby sa viedli zaznamy o pouzitych Sarzach.

PouZitie u deti a dospievajucich
Bezpecnost’ a ucinnost’ lieckua PROTHROMPLEX NF 600 IU u pacientov mladsich ako 18 rokov
nebola stanovena klinickymi skiiSaniami.

Iné liecky a PROTHROMPLEX NF 600 IU
Ak uzivate alebo st vam podéavané alebo ste v poslednom ¢ase uzivali alebo vdm boli podavané este
iné lieky oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

Interferencia s biologickymi testami:
Ak sa u pacientov dostavajtcich 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 dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento lick. PROTHROMPLEX NF 600 IU sa moze
pocas tehotenstva a dojcenia pouzit’ len v pripade, ak je jednozna¢ne indikované.

Nie su k dispozicii ziadne udaje o vplyve lieckn PROTHROMPLEX NF 600 IU na plodnost’.

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

PROTHROMPLEX NF 600 IU obsahuje sodik a heparin

Tento liek obsahuje 81,7 mg sodika v jednej injek¢nej liekovke alebo 0,14 mg sodika (hlavna zlozka
kuchynskej soli) na medzinarodnu jednotku. To zodpoveda 4,1 % odport¢aného maximalneho
denného prijmu sodika v strave pre dospelil osobu.

Heparin moéze sposobit’ alergické reakcie a znizenie poctu krvnych buniek, ¢o méze ovplyvnit systém
zrazania krvi. U pacientov s anamnézou alergickych reakcii vyvolanych heparinom je potrebné
vyvarovat’ sa podaniu liekov s obsahom heparinu.

Heparin méze vyvolat’ alergickt reakciu a zniZenie poétu krviniek méze 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.
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3. Ako pouzivat PROTHROMPLEX NF 600 IU
Liecbu ma zacat’, viest’ a sledovat’ lekar, ktory ma skisenosti s liechou poruch zrazania krvi.

Pozadované mnozstvo liecka PROTHROMPLEX NF 600 IU ako aj dizka lie¢by zavisia od roznych
faktorov, ako je telesna hmotnost’, stupeit zavaznosti ochorenia, miesto a rozsah krvacania alebo nutna
prevencia krvacania pri chirurgickych zakrokoch.

Lekar ur¢i ddvkovanie, ktoré je pre vas vhodné, a pravidelne bude sledovat’ krvné zrazanie a vas
klinicky stav (pozri Cast’ ,,Nasledovna informdcia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov*).
Sposob podavania

Intraven6zne podavanie

Liek PROTHROMPLEX NF 600 IU sa ma podat’ pod dohl'adom lekara.

Po rozpusteni lieku prilozenou sterilizovanou vodou na injekciu sa PROTHROMPLEX NF 600 [U
podava pomaly do zily (intravenozne). Rychlost’ podania zavisi od vasho zdravotného stavu a nema
prekroc€it’ 2 ml za minatu (60 [U/min).

PouZzitie u deti a dospievajucich
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje na odporacanie podavania Prothromplex NF 600 IU u pacientov
do 18 rokov.

Ak dostanete viac PROTHROMPLEXu NF 600 IU, ako mate

V pripade predavkovania existuje riziko vzniku tromboembolickych komplikacii 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 intravaskularna koaguldcia, konzump¢éna porucha zrazania
krvi), zilova trombdza a plicna embolia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze 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’ zdvazna 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’ zastavte infuziu a okamzite
zavolajte lekara. Zavazné priznaky vyzaduju ihned urgentnu liecbu.

4
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Pri pouziti koncentratov protrombinového komplexu (vratane PROTHROMPLEXu NF 600 IU) sa
moze u pacientov vyvinut’ rezistencia (inhibitory) na jeden alebo niekol’ko koagulac¢nych faktorov
s naslednou inaktivaciou koagulaénych faktorov. Vyskyt tychto inhibitorov sa méze prejavit’
nedostato¢nou odpoved’ou na liecbu.

Pocas liecby koncentratmi protrombinového komplexu mozu vzniknit’ krvné zrazeniny (tromboza) a
vyplavit’ sa do krvného rieciska (embolia). To moze viest’ ku komplik4ciam, ako je infarkt srdca,
zvySena spotreba krvnych dosticiek a faktorov zrazania krvi s vyraznou tvorbou krvnych zrazenin

v cievach (konzump¢éna porucha zradzania krvi), upchatie zil krvnymi zrazeninami (zilova tromboza)
a upchatie pl'icnej cievy krvnou zrazeninou (plucny infarkt).

Pocas podavania lickn PROTHROMPLEXu NF 600 IU sa nasledujuce vedl'ajsie ucinky mézu
vyskytnut’ ¢asto (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov):

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 alergické reakcia (anafylakticky Sok), anafylakticka reakcia, precitlivenost’

cievna mozgova prihoda, bolest’ hlavy

srdcovy infarkt (akatny infarkt myokardu), buSenie srdca (tachykardia)

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

(névaly horucavy)

e upchatie pl'icnej cievy krvnou zrazeninou (plI'icna embolia), t'azkosti s dychanim,
dychavicnost’ (dyspnoe), sipot

e vracanie, nutkanie na vracanie (nauzea)

e zihlavka po celom tele (urtikaria), kozna vyrazka (erytematdzna vyrazka), 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 u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat PROTHROMPLEX NF 600 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.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

V rémci uvedeného ¢asu pouzitel'nosti sa lick moéze 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 NF 600 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’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co PROTHROMPLEX NF 600 IU obsahuje

Prasok:
Lieciva su l'udsky koagulacny faktor II, VII, IX a X a protein C.

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

Ludsky koagulac¢ny faktor II 450 — 850 22,5—-42,5
LCudsky koagulacny faktor VII 500 25
Ludsky koagulac¢ny faktor IX 600 30
Ludsky koagulac¢ny faktor X 600 30

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

Jedna injekénd liekovka obsahuje minimalne 400 IU proteinu C, ktory bol Cisteny spolu s krvnymi
koagula¢nymi faktormi.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, natriumcitrat dihydrat, sodné sol’ heparinu (0,2 — 0,5 IU/IU faktor IX)
a antitrombin III 15-30 U v jednej injekénej liekovke (0,75 TU — 1,5 TU/ml)

Rozpustadlo: sterilna voda na injekciu
Ako vyzera PROTHROMPLEX NF 600 IU a obsah balenia

Préasok a rozpustadlo na injekény roztok.

PROTHROMPLEX NF 600 IU je biela az svetlozlta, lyofilizovana praskova alebo kompaktna
vysu$ena 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 rozpustadlo sa dodava v jednotlivych injekénych lieckovkach zo skla (hydrolyticka trieda I a
I, ). Injek¢né liekovky su uzatvorené zatkami vyrobenymi z butylovej gumy.

Balenie obsahuje: - 1 injek¢énn liekovku s lickom PROTHROMPLEX NF 600 IU — lyofilizovany
prasok na injekény roztok
- 1 injek¢nu liekovku s 20 ml sterilizovanej vody na injekciu
- 1 filtra¢na ihlu
- 1 obojstrannt ihlu
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- 1 odvzdus$novaciu ihlu

Velkost’ balenia: 1 x 600 [U

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Vieden
Rakusko

Vyrobca

Takeda Manufacturing Austria AG,

Industriestrasse 67,

1221 Vieden,
Rakusko

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Raktsko: Prothromplex TOTAL 600 LE. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung

Belgicko, Prothromplex 600 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Luxemburgsko:

Bulharsko: Prothromplex Total NF 600 IU

Ceska Republika, | Prothromplex Total NF

Pol'sko:

Dansko, Norsko, Prothromplex

Portugalsko:

Estonsko, Grécko: | Prothromplex TOTAL

Nemecko: Prothromplex NF 600

Mad’arsko: Prothromplex TOTAL 600 NE

frsko, Malta, Prothromplex TOTAL 600 IU

Vel'k4 Britania:

Taliansko: PROPLEX

Litva: Prothromplex 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Lotyssko: Prothromplex TOTAL 600 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Holandsko: Prothromplex 600 IE poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injection

Rumunsko: Prothromplex TOTAL 600 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Slovensko: Prothromplex NF 600 IU

Slovinsko: PROPLEX 600 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Spanielsko: Prothromplex Total 600 Ul

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2022.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

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

Nizsie je uvedeny iba v§eobecny navod na davkovanie. LieCba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara,
ktory ma skusenosti s lie¢bou koagulacnych portch.

Dévkovanie a trvanie substitucnej lieCby zavisia od koagulacnej poruchy, miesta a rozsahu krvacania
a od klinického stavu pacienta.

Dévka a frekvencia ddvok sa musi vyratat’ podl'a individualnych potrieb pacienta. Intervaly medzi
davkami sa musia upravit’ podl'a rozdielnych pol¢asov cirkulacie jednotlivych koagula¢nych faktorov
v protrombinovom komplexe.

Individudlne poziadavky na davkovanie sa moézu zistit iba na zdklade 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
kontinudlnym sledovanim klinického stavu pacienta.

V pripade rozsiahlych chirurgickych zakrokov je nevyhnutné podrobné monitorovanie substitucne;j
terapie pomocou koagulac¢nych vysetreni (stanovenie Specifickych koagulacnych faktorov a/alebo
skupinové testy na hladiny protrombinového komplexu).

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

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

Plati nasledovny vzorec:

1 [U/kg telesnej hmotnosti zvySuje hodnotu Quickovho ¢asu priblizne o 1 %.

Ak je podavanie PROTHROMPLEXu NF 600 IU na zaklade merania INR, davka bude zavisiet’ od
INR pred liecbou a cielenym INR.

Davkovanie v nizsie uvedenej tabul’ke sa ma dodrziavat’ podl'a odpora¢ani uvedenych v publikacii
Makris at al. 2001!

Davkovanie PROTHROMPLEX NF 600 IU na zaklade po¢iatoénych merani INR

INR Davka IU/kg (IU sa vztahuje na faktor 1X)
2,0-39 25
4,0 - 6,0 35
>6,0 50

Uprava antagonistami vitaminu K vyvolanej hemostazy trva priblizne 6-8 hodin. Avsak u&inky
vitaminu K ak je podavany sucasne, su zvycajne dosiahnuté v priebehu 4-6 hodin. Takze opakovana
liecba s 'udskym protrombinovym komplexom nie je obvykle nutna v pripade, Ze je podany vitamin
K.

KedZe tieto odporucania vychadzaju zo skiisenosti a recovery a trvanie uc¢inku sa moze lisit), je
povinné monitorovanie INR pocas liecby.

Krvicanie a periopera¢na profylaxia pri vrodenom deficite koagulaénych faktorov zavislych na
vitamine K, kedy liek so Specifickym koagulaénym faktorom nie je dostupny:
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Makris M., Watson H.G.: The Management of Coumarine-Induced Over-Anticoagulation. Br. J.
Haematol. 2001; 114; 271-280.

Vypocet pozadovanej lieCebnej davky je zaloZzeny na empirickych zisteniach, Ze priblizne 1 IU faktora
VII alebo faktora IX na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora IX priblizne o 0,015 IU/ml ; a 1 U
faktora VII na kg telesnej hmotnosti o cca 0,024 IU/ml. 1 IU faktora II alebo X na kg telesnej
hmotnosti zvysi plazmatick( aktivitu faktora Il alebo X 0 0,021 IU/ml 2.

Davky specifického faktora sa vyjadrujii v medzinarodnych jednotkach (IU) v stlade so Standardom
WHO pre kazdy faktor. Plazmaticka aktivita Specifického koagulacného faktora sa vyjadruje bud’

v percentach (v pomere k normalnej l'udskej plazme) alebo v IU (v pomere k medzinarodnym
Standardom pre Specificky faktor koncentratov).

Jedna medzinarodny jednotka (IU) aktivity koagulacného faktora je ekvivalentnd mnozstvu v jednom
mililitri normalnej l'udskej plazmy.

Napriklad vypocet pozadovanej davky faktora X je zalozeny na empirickej skisenosti, ze 1
medzinarodnej jednotky (IU) faktora X na kg telesnej hmotnosti zvysi plazmatickl aktivitu faktora X
0 0,017 IU/ml. Pozadovana davka sa stanovi podl'a nasledujuceho 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 prekro¢it davku 50 IU/kg. V pripade, Ze zavaznost’ krvacania
vyzaduje vysSie davky riziko/prinos musi byt vyhodnoteny oSetrujucim lekarom.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a tcinnost’ pouzitia PROTHROMPLEXu NF 600 IU u pediatrickych pacientov neboli
stanovené v klinickych skusaniach spolo¢nosti Baxter.

Liekové a in¢ interakcie
Ak sa podavaji vysoké davky PROTHROMPLEXu NF 600 IU, je potrebné pri koagulacnych testoch
citlivych na heparin vziat’ do tivahy heparin obsiahnuty v lieku.

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie zmieSat’ s inymi lieCivami s vynimkou pribalené¢ho rozpustadla.

Rovnako ako pri ostatnych koncentratoch koagula¢nych faktorov, G¢innost’ a znasanlivost’ pripravku
sa moze znizit', ak sa zmiesa s inymi lie¢ivami.

Pred a po infuzii PROTHROMPLEXu NF 600 IU, je vhodné preplachnut’ spolo¢ny Zilovy vstup
fyziologickym roztokom.

Specialne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Na rekonsStiticiu sa ma pouzit’ iba priloZena suprava.

PROTHROMPLEX NF 600 IU sa ma rozpustit’ tesne pred pouzitim. Potom je nutné roztok okamzite
pouzit. (Roztok neobsahuje Ziadne konzervacné latky.)

Roztok je ¢iry alebo mierne opaleskujtici. Rekonstituovany roztok sa ma vzdy pred podanim vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuje plavajice Ciastocky alebo nie je zafarbeny. Zakalené roztoky alebo
roztoky s usadeninami sa musia zlikvidovat'.

? Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger I. Pharmacokinetics of Beriplex P/N
prothrombin complex concentrate in healthy volunteers. Thromb Haemost. 2007;98(4):790-797
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Rekonstiticia prasku na injekény roztok:

Pouzivajte aseptické techniky!

1. Zohrejte neotvorenu injeként liekovku s rozpustadlom (sterilizovana voda na injekciu) na teplotu
miestnosti (maximalne na 37 °C).

2. Odstraiite ochranné kryty z injek¢nej liekovky s praSkom a z injekénej liekovky s rozpustadlom
(obr. A) a na oboch injekénych liekovkéach vydezinfikujte gumové zatky.

3. Otocenim a potiahnutim odstrante ochranny kryt z jedného konca prilozenej obojstrannej ihly
(obr. B). Odkryty hrot ihly zapichnite cez gumovu zatku do liekovky s rozpustadlom (obr. C).

4. Opatrne odstrante ochranny kryt z druhého konca obojstranne;j ihly tak, aby ste sa nedotkli
nechraneného konca.

5. Prevrat'te injek¢nu liekovku s rozpustadlom nad injekénu liekovku s praskom a koniec
obojstrannej ihly zapichnite cez gumovu zatku do injekénej liekovky s praSkom (obr. D). Vakuum
v injekénej liekovke s praskom nasaje rozpustadlo.

6. Odpojte obe injekené liekovky vytiahnutim obojstrannej ihly z injekénej liekovky s praskom
(obr. E). Injekénou liekovkou jemne pretrepte, aby sa urychlilo rozpustenie prasku.

7. Po uplnom rozpusteni prasku zapichnite prilozenu odvzdusiovaciu ihlu (obr. F) a vzniknuté pena
sa strati. Vytiahnite odvzdusnovaciu ihlu.

Injekcia/infuzia:
Pred podanim rekonstituovany roztok vzdy vizualne skontrolujte, ¢i neobsahuje plavajice Castice
alebo zmenu farby.

Pouzivajte aseptické techniky!

1. Otocenim a potiahnutim odstrante ochranny kryt z jedného konca prilozenej filtracnej ihly
a nasad’te ju na sterilnt jednorazovil injek¢nu striekacku. Natiahnite roztok do injekénej striekacky
(obr. G).

2. Odpojte filtracnu ihlu od injekénej striekacky a roztok pomaly intravendzne podavajte (maximalna
rychlost’ infuzie/injekcie: 2 ml za minutu).

-

é % =
Fig. A FigB Fig.C Fig.D Fig.E FigF Fig.G

Po podani zlikvidujte vSetky nezabalené ihly spolu s injek¢énou striekackou a/alebo infiznou stipravou

v Skatuli lieku, aby sa zabranilo vystaveniu inych osob riziku.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v stlade s narodnymi

poziadavkami.

Kazdé podanie PROTHROMPLEXu NF 600 [U zaznamenajte v zdravotnom zdzname na prilozenom
samolepiacom Stitku.
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