Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Prothromplex Total NF, 600 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
zespOt protrombiny ludzkiej

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Prothromplex Total NF i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prothromplex Total NF
3. Jak stosowac lek Prothromplex Total NF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Prothromplex Total NF

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.  Co to jest Prothromplex Total NF i w jakim celu si¢ go stosuje

Prothromplex Total NF jest lekiem wytwarzanym z ludzkiego osocza (plynnej czesci krwi). Zawiera II,
VII, IX i X czynnik krzepnigcia krwi (czynniki krzepnigcia zespotu protrombiny), jak rowniez biatko C.

Te czynniki krzepnigcia sa zalezne od witaminy K i podobnie jak witamina K, odgrywaja istotng role
w krzepnieciu krwi. W przypadku niedoboru jednego z tych czynnikow, krew nie krzepnie tak szybko
jak zwykle, co prowadzi do zwigkszonej sktonnosci do krwawien.

Prothromplex Total NF stosuje sie w:

- w leczeniu krwawien,

- w zapobieganiu krwawieniom bezposrednio przed i po operacji

- w stanach nabytego niedoboru i wrodzonego niedoboru czynnikéw krzepnigcia

Nabyty niedobor:

U pacjenta moze rozwing¢ si¢ niedobor czynnikow zaleznych od witaminy K (nabyty niedobdr), na
przyktad w nastgpstwie terapii lekami, ktore zmniejszaja dziatanie witaminy K (tzw. antagonisci
witaminy K) lub przedawkowania takich lekow.

Wrodzony niedobor:

Jesli pacjent urodzit si¢ z niedoborem (wrodzony niedobor), lek ten moze by¢ mu podawany
bezposrednio przed lub po operacji, jesli nie jest dostepny koncentrat odpowiedniego pojedynczego
czynnika.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prothromplex Total NF

Kiedy nie stosowaé leku Prothromplex Total NF:

- jesli pacjent ma uczulenie na czynniki krzepnigcia lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta wystgpuje lub podejrzewa sig, ze moze wystepowac zmniejszenie liczby plytek
krwi (komoérek waznych dla krzepnigcia krwi) zwigzane z podaniem heparyny (matoptytkowosé
indukowana heparyng).



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Identyfikowalno$é

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu Prothromplex Total NF odnotowac nazwe
i numer serii produktu, w celu zachowania informacji o zastosowanych seriach leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Prothromplex Total NF nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

poniewaz istnieje rzadka mozliwo$¢, ze u pacjenta rozwinie si¢ ciezkanagla reakcja
alergiczna (reakcja anafilaktyczna) na Prothromplex Total NF, gdyz takiego typu
reakcje alergiczne byly zglaszane podczas stosowania Prothromplex Total NF.
Szczegotowe informacje odnosnie wezesnych objawow takiej reakcji alergicznej mozna
znalez¢ w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

jesli u pacjenta wystepuje nabyty niedobor czynnikéw krzepnigcia zaleznych od witaminy K.
Ten nabyty niedobor moze by¢ wywotany terapig lekami, ktore zmniejszajg krzepnigcie krwi
poprzez hamowanie witaminy K. W takim przypadku, Prothromplex Total NF nalezy stosowaé
jedynie w razie nagtej koniecznos$ci uzupeknienia stezen czynnikow krzepnigcia zespotu
protrombiny, na przyklad podczas silnego krwawienia lub w zabiegach chirurgicznych w
naglych wypadkach. W innych przypadkach, zmniejszenie dawki antagonistow witaminy K lub
podanie witaminy K jest zazwyczaj wystarczajace.

jesli pacjent przyjmuje leki hamujgce krzepniecie krwi (leki zwane antagonistami witaminy K).
Pacjent moze wykazywac zwigkszong sktonnos¢ do powstawania zakrzepow krwi, ktora moze
zosta¢ nasilona poprzez wlew koncentratu ludzkich czynnikéw zespotu protrombiny.

jesli u pacjenta wystepuje wrodzony niedobor czynnikéw krzepniecia zaleznych od witaminy K.
Lekarz poda pacjentowi koncentrat specyficznego czynnika krzepnigcia, jezeli jest dostepny.
jesli pacjent jest leczony koncentratami czynnikow zespotu protrombiny, zwlaszcza w
przypadku wielokrotnego podawania, poniewaz moga powstawac zakrzepy krwi wymywane do
krwiobiegu (zatorowos¢).

z uwagi na ryzyko wystapienia zakrzepow krwi u pacjentow nalezacych do jednej z ponizszych
grup:

o pacjenci z chorobg naczyn wiencowych lub z zawatem serca,

pacjenci z chorobg watroby,

pacjenci przed lub po przebytych niedawno zabiegach chirurgicznych,

noworodki,

pacjenci z ryzykiem wystapienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych lub rozsianego

wykrzepiania wewngtrznaczyniowego (ang. disseminated intravascular coagulation,
DIC).

O O O O

W kazdym z wymienionych przypadkdw, lekarz uwaznie oceni korzysci stosowania leku Prothromplex
Total NF i potencjalne ryzyko powyzszych powiktan.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe

Kiedy leki sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, to podejmowane sg okreslone srodki
zapobiegania przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do tych srodkéw zalicza sig:

doktadna selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewnic si¢, ze wykluczone zostaty osoby
nalezace do grupy ryzyka nosicielstwa infekgji,

sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza pod katem
wirusow/infekcji

wlaczanie do procesu przetwarzania krwi i osocza procedur, ktore inaktywujg lub usuwaja
wirusy.

Pomimo takich srodkow, kiedy podawane sg leki wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo
odkrytych wirusow i innych rodzajow zakazen.



Podejmowane srodki uznawane sg za skuteczne wobec wirusoOw otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B 1 wirus zapalenia watroby typu C, oraz
bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A.

Podejmowane srodki moga mie¢ ograniczong warto$¢ wobec wiruso6w bezotoczkowych, takich jak

parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne

- u kobiet w cigzy (zakazenie nienarodzonego dziecka) oraz

- u 0s0b z ostabionym uktadem odpornosciowym lub u 0s6b z niektorymi typami niedokrwistosci
(np. sferocytoza wrodzona lub anemia hemolityczna).

U pacjentow przyjmujacych regularnie lub wielokrotnie koncentraty zespotu protrombiny otrzymywane
z ludzkiego osocza, lekarz moze zaleci¢ rozwazenie przeprowadzenia szczepien przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Dzieci i mlodziez

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ leku Prothromplex Total NF u pacjentéw ponizej 18 lat nie
zostaty ustalone w badaniach klinicznych.

Prothromplex Total NF a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich lekach obecnie lub ostatnio
przyjmowanych/stosowanych lub o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jezeli pacjent przyjmuje leki hamujace krzepniecie krwi
(antagonisci witaminy K). W takim przypadku moze wystapi¢ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania
zakrzepow krwi, ktéra moze zosta¢ nasilona poprzez podanie koncentratu ludzkich czynnikow zespotu
protrombiny.

Wplyw na wyniki testow biologicznych

Podczas wykonywania testow krzepnigcia, ktore sg wrazliwe na heparyne, u pacjentow otrzymujgcych
wysokie dawki zespotu protrombiny ludzkiej nalezy wzigé pod uwagg zawartos¢ heparyny jako
sktadnik podawanego produktu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prothromplex Total NF nalezy stosowaé w trakcie ciazy i w okresie karmienia piersig wyltacznie, gdy
jest to wyraznie wskazane.

Brak jest informacji odnos$nie wplywu leku Prothromplex Total NF na ptodnos$¢.
Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Prothromplex Total NF zawiera sod i heparyne
Lek zawiera 81,7 mg sodu na fiolke lub 0,14 mg sodu (gtdownego sktadnika soli kuchennej) na

1 jednostk¢ migdzynarodowa (j.m.). Odpowiada to 4,1% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu
w diecie u 0s6b dorostych.



Heparyna moze powodowac reakcje alergiczne i zmniejszenie liczby krwinek, co moze wptywac na
uktad krzepnigcia. Pacjenci z reakcjami alergicznymi w wywiadzie, spowodowanymi przez heparyng,
powinni unika¢ stosowania lekow zawierajacych heparyne.

3.  Jak stosowac lek Prothromplex Total NF

Terapia powinna by¢ zapoczatkowana i stosowana przez lekarza posiadajacego doswiadczenie w
leczeniu zaburzen krzepnigcia.

Wymagana ilo$¢ leku Prothromplex Total NF oraz czas leczenia zalezg od roznych czynnikow, takich
jak masa ciata, stopien ci¢zkosci schorzenia, umiejscowienie i rozleglo$¢ krwawienia lub konieczno$¢
zapobiegania krwotokom podczas operacji chirurgicznych.

Lekarz ustali dawkowanie wtasciwe dla pacjenta i bedzie regularnie monitorowat krzepnigcie krwi oraz
stan kliniczny pacjenta (patrz punkt ,,/nformacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu
medycznego™).

Sposob podawania

Podanie dozylne.

Podawanie leku Prothromplex Total NF odbywa si¢ pod nadzorem lekarza.

Po przygotowaniu roztworu za pomocg dotaczonej jatowej wody do wstrzykiwan, Prothromplex Total
NF podawany jest powoli do zyty (dozylnie). Szybkos$¢ podawania zalezy od samopoczucia pacjenta

1 nie powinna przekracza¢ 2 ml na minute (60 j.m./min).

Dzieci i mlodziez

Nie ma wystarczajacych danych, aby zaleca¢ podawanie Prothromplex Total NF u dzieci.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Prothromplex Total NF

W przypadku przedawkowania, istnieje ryzyko rozwoju powiklan zakrzepowo-zatorowych lub
zaburzen krzepnigcia spowodowanych nadmiernym zuzyciem czynnikow krzepnigcia (koagulopatia ze
zuzycia).

Podczas stosowania duzych dawek koncentratow ludzkiego zespotu protrombiny obserwowano
przypadki zawatu migsnia sercowego, zwigkszone zuzycie ptytek krwi i czynnikow krzepniecia krwi z
nasilonym tworzeniem zakrzepow w naczyniach krwionosnych (DIC, rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe, koagulopatia ze zuzycia), zakrzepicy zylnej i zatorowosci plucne;.

Pominiecie przyjecia leku Prothromplex Total NF

Nie dotyczy.

Przerwanie przyjmowania leku Prothromplex Total NF

Nie dotyczy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza.



4.  Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego pacjenta one
wystapig.

Tak jak w przypadku wszystkich terapii lekami otrzymywanymi z osocza, istnieje mozliwos¢
wystgpienia nagtej reakcji alergicznej (reakcji anafilaktycznej). W indywidualnych przypadkach moze
to prowadzi¢ do cigzkiej reakcji nadwrazliwosci, w tym wstrzasu.

Dlatego nalezy zwraca¢ uwagg na potencjalne wczesne oznaki reakcji alergicznej, takie jak:

- rumien (zaczerwienienie skory)

- wysypka skorna

- pojawienie si¢ na skorze pokrzywki

- swedzenie w dowolnym miejscu ciata

- obrzek warg i jezyka

- trudnos$ci w oddychaniu/duszno$é

- ucisk w klatce piersiowej

- ogolna niedyspozycja

- zawroty glowy

- spadek cisnienia krwi

W przypadku zauwazenia jednego lub kilku z wymienionych objawow, nalezy natychmiast przerwac
podawanie leku. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Ci¢zkie objawy wymagaja
natychmiastowego leczenia ratunkowego.

W przypadku stosowania koncentratow czynnikow zespotu protrombiny (w tym Prothromplex

Total NF), u pacjentow moze wytworzy¢ si¢ opornos¢ (inhibitory) na jeden lub wigcej czynnikow
krzepnigcia wigzaca si¢ z inaktywacja czynnikow krzepnigcia krwi. Pojawienie si¢ takich inhibitorow
moze przejawiac si¢ niedostateczng odpowiedzig na leczenie.

W trakcie leczenia koncentratami czynnikow zespotu protrombiny moga powstawac zakrzepy krwi
wymywane do krwiobiegu (zatorowo$¢). Moze to prowadzi¢ do powiktan takich jak zawat serca,
zwigkszone zuzycie plytek krwi i czynnikow krzepnigcia z nasilonym tworzeniem zakrzepow w
naczyniach krwionosnych (koagulopatia ze zuzycia), zablokowanie zyt przez zakrzepy krwi
(zakrzepica zylna) i zablokowanie naczynia ptucnego przez zakrzep krwi (zawat phuca).

Nastepujgce dziatania niepoZgdane mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10 stosujgcych lek

Prothromplex Total NF:

- tworzenie zakrzepow krwi w calym organizmie (rozsiane wykrzepianie wewnatrznaczyniowe),
opornos¢ (inhibitory) na jeden lub wigcej czynnikoéw zespotu protrombiny (czynnika I1, VII, IX,
X)

- nagtla cigzka reakcja alergiczna (wstrzas anafilaktyczny), reakcja anafilaktyczna, nadwrazliwos¢

- udar mézgu, bl glowy

- atak serca (ostry zawal migsnia sercowego), palpitacje serca (czgstoskurcz)

- zakrzepica tgtnicza, zakrzepica zylna, spadek cisnienia krwi (niedocis$nienie), zaczerwienienie
skory (nagte uderzenia gorgca)

- zamknigcie naczynia plucnego przez zakrzep krwi (zator t¢tnicy ptucnej), trudnosci w
oddychaniu, brak tchu (dusznosc), $wiszczacy oddech

- wymioty, nudnos$ci (uczucie mdtosei)

- pokrzywka na calym ciele, wysypka skorna (wysypka rumieniowata), swedzenie (§wiad)

- pewne zaburzenie czynnosci nerek z objawami takimi jak obrzgk powiek, twarzy i dolnej czgéei
nog, z przyrostem masy ciata oraz utrata biatka z moczem (zesp6t nerczycowy)

- gorgczka

Nastepujgce dziatania niepozgdane byly obserwowane podczas stosowania innych koncentratow

czynnikow zespotu protrombiny:

- obrzek twarzy, jezyka i warg (obrzek naczynioruchowy), wrazenia skorne takie jak pieczenie,
ktucie, swedzenie, mrowienie (zaburzenia czucia)




- reakcja w miejscu wlewu
- ospatosc¢
- niepokoj

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +4822 4921 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Prothromplex Total NF

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym, w celu ochrony przed §wiattem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
zewngtrznym po ,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W trakcie podanego okresu waznosci lek ten mozna jednorazowo przechowywac przez jeden okres do
szesciu miesiecy w temperaturze pokojowej (do 25°C). Rozpoczecie i koniec przechowywania w
temperaturze pokojowej nalezy odnotowac na opakowaniu. Po przechowywaniu w temperaturze
pokojowej leku Prothromplex Total NF nie wolno ponownie umieszcza¢ w lodowce (2°C do 8°C),
lecz nalezy go zuzy¢ w ciaggu tych szesciu miesiecy lub go wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie umieszczaé
Prothromplex Total NF w lodowce.

Gotowy roztwor nalezy uzy¢ niezwtocznie po sporzadzeniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Prothromplex Total NF

Proszek:

Substancja czynng leku jest ludzki kompleks protrombiny sktadajacy si¢ z ludzkiego czynnika
krzepnigcia II, VII, IX 1 X oraz biatka C.



Zawarto$¢ w fiolce Po rekonstytucji w 20 ml
j.-m./filoka jalowej wody do wstrzykiwan
j.m./ml
Ludzki czynnik krzepnigcia I1 450 -850 22,5-42,5
Ludzki czynnik krzepniecia VII 500 25
Ludzki czynnik krzepnigcia IX 600 30
Ludzki czynnik krzepniecia X 600 30

Jedna fiolka zawiera co najmniej 400 j.m. biatka C, wspotoczyszczonego z czynnikami krzepnigcia.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu cytrynian dwuwodny, heparyna sodowa (0,2—
0,5 j.m./j.m. czynnika [X), antytrombina III 15-30 j.m./fiolke (0,75-1,5 j.m./ml).

Rozpuszczalnik:

Jatlowa woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Prothromplex Total NF i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Prothromplex Total NF jest biatg do lekko zottej liofilizowana, krucha lub zestalong suchg substancja.

Warto$¢ pH roztworu po rekonstytucji wynosi 6,5 do 7,5 a osmolalno$¢ nie mniej niz 240 mosm/kg.
Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy.

Proszek i rozpuszczalnik dostarczane s3 w jednodawkowych fiolkach ze szkta (klasa hydrolityczna I i
odpowienio klasa II). Fiolki zamknigte sg korkami z gumy butylowe;.

Zawarto$¢ opakowania

. 1 fiolka z proszkiem Prothromplex Total NF do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
. 1 fiolka z 20 ml jatowej wody do wstrzykiwan

Do opakowania produktu dotaczony jest jeden z ponizszych zestawow:
1 igta z odpowietrznikiem, 1 igta z filtrem, 1 igta dwustronna

1 strzykawka jednorazowa, 1 zestaw potrojny (igta z odpowietrznikiem, igta motylkowa i igta
jednorazowa), 1 igta z filtrem, 1 igta dwustronna

1 zestaw potrojny (igta z odpowietrznikiem, igta motylkowa i igla jednorazowa), 1 igta z filtrem,
1 igta dwustronna

1 igta dwustronna, 1 igta z filtrem, 1 igta z odpowietrznikiem, 1 igta motylkowa i 1 igta jednorazowa

1 igta dwustronna, 1 igta z filtrem, 1 igta jednorazowa, 1 igla z odpowietrznikiem, 1 zestaw podwojny
(igta motylkowa i igta jednorazowa)

Wielko$¢ opakowania

1x 600 j.m.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytworca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Prothromplex TOTAL 600 I.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung
einer Injektionslosung

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

Luksemburg:

Bulgaria: Prothromplex Total NF 600 [U

Republika Czeska, | Prothromplex Total NF

Polska:

Dania, Norwegia, | Prothromplex

Portugalia:

Estonia, Grecja: Prothromplex TOTAL

Niemcy: Prothromplex NF 600

Wegry: Prothromplex TOTAL 600 IU

Irlandia, Malta, Prothromplex TOTAL 600 IU

Wielka Brytania:

Wiochy: PROPLEX

Litwa: Prothromplex 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Lotwa: Prothromplex TOTAL 600 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavosanai

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

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

Stowacja: Prothromplex NF 600 1U

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

Hiszpania: Prothromplex Total 600 Ul

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12/2021

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Z wyjatkiem leczenia krwawienia oraz profilaktyki krwawien okotooperacyjnych podczas leczenia
antagonistami witaminy K, ponizej podano jedynie ogolne zalecenia dotyczace dawkowania.

Leczenie powinno by¢ rozpoczete pod nadzorem lekarza posiadajgcego doswiadczenie w leczeniu
zaburzen krzepniecia.



Dawkowanie oraz czas leczenia substytucyjnego zalezg od stopnia zaburzenia krzepnigcia,
umiejscowienia i rozlegtosci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Dawke i czestos¢ podawania nalezy oblicza¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Odstepy pomiedzy dawkami muszg by¢ ustalane z uwzglednieniem réznych okreséw pottrwania
poszczegolnych czynnikow zespotu protrombiny.

Wyznaczenie indywidualnego dawkowania, zgodnie z zapotrzebowaniem pacjenta, mozliwe jest
jedynie podczas regularnego monitorowania poziomow wtasciwych czynnikow krzepniecia w osoczu
pacjenta lub regularnego oznaczania poziomow danych czynnikow krzepnigcia lub tez dzigki testom
oceniajagcym ogdlem poziom wszystkich czynnikow zespotu protrombiny (np. wskaznik Quicka, czas
protrombinowy, INR) oraz statemu monitorowaniu stanu klinicznego pacjenta.

W przypadku duzych zabiegdéw chirurgicznych niezbedne jest precyzyjne monitorowanie leczenia
substytucyjnego za pomocg testow krzepnigcia (oznaczanie czynnikow krzepnigcia i (lub) testow
oceniajacych ogoétem poziom wszystkich czynnikow zespotu protrombiny).

Krwawienia lub profilaktyka krwawien okotooperacyjnych podczas leczenia antagonistami
witaminy K:

W cigzkich krwotokach lub przed zabiegami chirurgicznymi z wysokim ryzykiem krwawienia nalezy
dazy¢ do normalizacji wskaznikdéw krzepniecia (wskaznik Quicka 100%, INR 1,0).

Ma tu zastosowanie praktyczna zasada, ze 1 j.m. czynnika [X/kg masy ciata podnosi warto$¢
wskaznika Quicka o okoto 1%.

Jesli podawanie Prothromplex Total NF oparte jest na pomiarze INR, dawka bedzie zaleze¢ od
wartos¢i INR przed leczeniem i docelowe;.

Zgodnie z rekomendacja podang w publikacji Makris et al. 2001, nalezy przestrzega¢ podanych w
ponizszej tabeli zalecen dawkowania.

Dawkowanie produktu Prothromplex Total NF zgodnie z wyj$ciowym pomiarem INR

INR Dawka
j.m./kg (j.m. odnosi sie do czynnika IX)
2,0-3,9 25
4,0-6,0 35
>6,0 50

Normalizacja zaburzenia hemostazy indukowanej antagonistami witaminy K utrzymuje si¢ przez
okoto 6-8 godzin. Jednakze, dziatanie witaminy K podanej rownoczesnie osiggane jest zwykle w
czasie 4-6 godzin. Tak wigc, w przypadku podania witaminy K, powtorne podanie zespotu
protrombiny ludzkiej nie jest zwykle konieczne, .

Poniewaz zalecenia te majg charakter empiryczny, a odzysk i czas utrzymywania si¢ efektu dziatania
mogg si¢ r6zni¢, monitorowanie INR podczas leczenia jest obowiazkowe.

Krwawienia lub profilaktyka krwawien okotooperacyjnych we wrodzonym niedoborze
ktoregokolwiek z czynnikow krzepniecia zaleznych od witaminy K, gdy koncentrat swoistego
czynnika nie jest dostepny:

Wymagana do leczenia dawka obliczana jest na podstawie danych empirycznych, wskazujacych ze
okoto 1 j.m. czynnika IX na kg masy ciata podnosi aktywnos$¢ czynnika IX w osoczu o okoto 0,015
j.-m./ml; i1 j.m. czynnika VII na kg masy ciata podnosi aktywnos¢ czynnika VII w osoczu o okoto

I Makris M, Watson HG: The Managementof Coumarin-Induced Over-Anticoagulation Br.J. Haematol. 2001 ;
114:271-280




0,024 j.m./ml. Jedna j.m. czynnika II lub X na kg masy ciata podnosi aktywnos$¢ czynnika II lub X w
osoczu o okoto 0,021 j.m/ml.2

Dawka podawanego, danego czynnika wyrazana jest w jednostkach mi¢edzynarodowych (j.m.), ktére
odnosza si¢ do aktualnego wzorca WHO dla kazdego czynnika krzepnigcia. Aktywnos$¢ danego
czynnika krzepnigcia w osoczu wyrazana jest albo jako procent (wzgledem osocza prawidtowego),
albo w jednostkach miedzynarodowych (wzgledem migdzynarodowego wzorca dla danego czynnika
krzepnigcia).

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika krzepnigcia jest rOwnowazna zawartosci
w 1 ml prawidtowego ludzkiego osocza. Dla przyktadu, obliczenie wymaganej do leczenia dawki
czynnika X opiera si¢ na empirycznym stwierdzeniu, ze 1 jednostka migdzynarodowa (j.m.) czynnika
X na kg masy ciata zwicksza aktywnos$¢ czynnika X w osoczu o okoto 0,017 j.m./ml. Wymagana
dawka jest ustalana za pomocg nastgpujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciala (kg) x pozadany wzrost aktywno$ci czynnika X
(j.m/ml) x 60

gdzie 60 (ml/kg) jest odwrotnoscia szacowanej wartosci odzysku.
Jedli znana jest indywidualna warto$¢ odzysku, to nalezy uzy¢ jej do obliczen.

Maksymalna pojedyncza dawka:

W celu korekty INR nie ma koniecznosci przekraczania dawki 50 j.m./kg. Jesli nasilenie krwawienia
wymaga wyzszych dawek, lekarz prowadzacy powinien oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci.

Dzieci 1 mlodziez

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania Prothromplex Total NF u dzieci i mtodziezy nie zostaty
ustalone w badaniach klinicznych prowadzonych przez firme¢ Baxter.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wykonujac testy krzepnigcia, ktore sa wrazliwe na heparyne, u pacjentow otrzymujacych duze dawki
zespotu protrombiny ludzkiej, nalezy bra¢ pod uwage zawartos$¢ heparyny w podawanym produkcie.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Tego leku nie wolno miesza¢ z innymi lekami poza zataczonym rozpuszczalnikiem.

Podobnie jak w przypadku innych lekow zawierajacych czynniki krzepnigcia, skutecznos$c¢ i tolerancja
produktu leczniczego moze by¢ zmniejszona w przypadku zmieszania z innymi lekami. Przed i po
podaniu produktu Prothromplex Total NF zaleca si¢ przeptukac¢ wspolny dostep zylny izotonicznym
roztworem soli fizjologiczne;j.

Specjalne srodKki ostroznosci podczas przechowywania i przygotowania leku do stosowania

Nalezy stosowaé wytacznie zataczony zestaw do rekonstytucji leku.

Prothromplex Total NF nalezy rekonstytuowac bezposrednio przed podaniem. Nast¢pnie roztwor
nalezy niezwlocznie zuzy¢ (roztwor nie zawiera sSrodkow konserwujacych).

2 Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger I. Phammacokinetics of Beriplex P/N
prothrombin complex concentrate in healthy volunteers. Thromb Haemost. 2007; 98(4):790-797.
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Roztwor jest przezroczysty lub lekko opalizujacy. Przed podaniem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy
roztwor nie zawiera nierozpuszczalnych czgstek i czy nie zmienit zabarwienia. Jesli roztwor jest
metny lub zawiera osad, nalezy go wyrzucic.

Rekonstytucja proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan dozylnych:

Stosowac¢ technike aseptyczna.

1. Ogrza¢ zamknigtg fiolke z rozpuszczalnikiem (jatowa woda do wstrzykiwan) do temperatury
pokojowej lub temperatury ciata (max. 37°C).
2. Usuna¢ ochronne wieczka z fiolek z koncentratem i z rozpuszczalnikiem (Ryc. A) i oczysci¢

powierzchnie gumowych korkéw obu fiolek.

3. Przekreci¢ i zdjac ostonke ochronng z krétszego konca igty dwustronnej 1 wktu¢ igte w gumowy
korek fiolki z rozpuszczalnikiem (Ryc. Bi Ryc. C).

4.  Usuna¢ ostonke z drugiego konca igly, uwazajac, aby nie dotkngc¢ odstonigtego konca igty.

5. Odwrocic fiolke z rozpuszczalnikiem nad fiolkg z proszkiem i przebi¢ koncem igly gumowy
korek fiolki z proszkiem (Ryc. D). Préznia wciagnie rozpuszczalnik do fiolki z proszkiem.
6.  Rozlaczy¢ obie fiolki, wyciagajac iglte dwustronng wraz z fiolka z rozpuszczalnikiem z fiolki

z proszkiem (Ryc. E). Fiolke z proszkiem lekko obraca¢ w celu przyspieszenia rozpuszczania.
7. Po catkowitym rozpuszczeniu proszku wktu¢ igle z odpowietrznikiem (Ryc. F), powstata piana
opadnie. Nastgpnie usunac igle z odpowietrznikiem.

Podawanie roztworu we wstrzyknieciu/infuzji:

Przed podaniem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera nierozpuszczalnych czastek i czy
nie zmienit zabarwienia.

Stosowac¢ technike aseptyczna.

1. Przekreci¢ i zdja¢ ostonke ochronng z jednego konca zataczonej igly z filtrem i dotaczy¢ igle do
jatowej strzykawki jednorazowego uzytku. Pobra¢ roztwor z fiolki do strzykawki (Ryc. G)

2. Odtaczy¢ igle z filtrem od strzykawki i powoli podawacé roztwor dozylnie (maksymalna
szybko$¢ podawania w infuzji/wstrzyknigciu nie powinna przekroczy¢ 2 ml/min).

Ryc. A RycB Ryc.C RycD RycE RycF RycG

Po podaniu nalezy wyrzuci¢ wszystkie rozpakowane igly, razem ze strzykawkami i (lub) zestawem do
infuzji w pudetku po leku, aby nie naraza¢ innych osob.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Kazdorazowe podanie pacjentowi Prothromplex Total NF nalezy odnotowywac¢ w dokumentacji
medycznej pacjenta za pomocg dotgczonej samoprzylepnej etykiety.
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