ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

GASTROTROMBINA 5000
GASTROTROMBINA 10 000
Thrombinum bovine

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu doustnego

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci
— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
— Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
Spis tresci ulotki:
1. Co tojest GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 i w jakim celu sig ja
stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem GASTROTROMBINA 5000
1 GASTROTROMBINA 10 000
Jak stosowa¢ GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000

o AW

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 i w jakim celu si¢
ja stosuje

GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 to leki hemostatyczne, stosowane

wspomagajaco w krwawieniach z przewodu pokarmowego np. w chorobie wrzodowej zotadka

i dwunastnicy oraz przy krwawieniach z przetyku.

Lek nie zastgpuje leczenia farmakologicznego, postgpowania diagnostycznego, niezbednych zabiegow

endoskopowych i chirurgicznych.

Trombina jest enzymem proteolitycznym katalizujacym proces krzepnigcia krwi. Wspotdziata

w ostatniej fazie procesu krzepnigcia tj. przy przemianie fibrynogenu w fibryng i wytworzeniu

skrzepu.

Lek podany we wlasciwy sposob i w odpowiedniej dawce pozwala w ciagu kilku minut opanowac

krwawienia, nawet u pacjentow z réznego rodzaju skazami krwotocznymi (z wyjatkiem niedoboru

wloknika) dotyczacymi uposledzenia przemiany protrombiny w czynna trombing (np. hemofilia A

iB).



Rozpuszczalnik, bufor fosforanowy o pH 7,6 takze zobojetnia kwasne srodowisko zotadka i stwarza
optymalne warunki do dziatania trombiny. Optymalne dziatania trombiny wystgpuje w srodowisku

opH7,2-75.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem GASTROTROMBINA 5000
i GASTROTROMBINA 10 000

Nie nalezy stosowa¢ leku GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000, jesli:
— wystgpuje uczulenie na biatko bydlgce lub na ktorykolwiek sktadnik leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowa¢ szczeg6lng ostroznosé stosujac lek GASTROTROMBINA 5000

i GASTROTROMBINA 10 000, jesli:

— pacjent byl weczesniej leczony lekami zawierajacymi trombing bydleca lub inne biatko bydlgce z
powodu ryzyka wystapienia reakcji alergicznej i powiktan krwotocznych,

— upacjentéw z afibrynogenemia i dysfibrynogenemia ze wzgledu na zmniejszona lub brak
skutecznosci leku.

Inne leki i GASTROTROMBINA 5000, GASTROTROMBINA 10 000

Nie nalezy stosowac rownocze$nie z lekami fibrynolitycznymi i inhibitorami trombiny.

Lek moze by¢ podawany jednoczesnie z antybiotykami lub chemioterapeutykami.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 z jedzeniem i piciem:

Ze wzgledu na charakter schorzenia (krwawienie z przewodu pokarmowego) lek

GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 nie moze by¢ podawany z pokarmami
statymi i ptynnymi.

Ciaza i karmienie piersia
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku GASTROTROMBINA 10 000
1 GASTROTROMBINA 5000 u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia. Nalezy rozwazy¢

korzysci 1 potencjalne ryzyko po zastosowaniu leku.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 nie maja wptywu na zdolno$é¢

prowadzenia pojazddéw i obsluge maszyn.



3. Jak stosowa¢ GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000

Lek stosuje si¢ doustnie.

Lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zawartos¢ fiolki z proszkiem rozpusci¢ w okolo 10 ml rozpuszczalnika.

Pozostatg czg$¢ rozpuszczalnika oraz rozpuszczony proszek trombiny wlaé do szklanki i po
doktadnym wymieszaniu wypic.

Zalecane dawkowanie to jednorazowe podanie doustne roztworu po rozpuszczeniu proszku zawartego
w jednej fiolce.

Dawkg mozna powtarza¢ do 3-4 razy w ciagu nastgpnych 24-48 godzin, jesli istnieje taka

koniecznosé.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku
Nie ma danych dotyczacych przedawkowania leku.
W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawka, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 moze powodowac

dziatania niepozadane.

Trombina bydlgca jest biatkiem i moze powodowac wytwarzanie si¢ przeciwciat, ktore po ponownym
podaniu leku moga by¢ przyczyna reakcji alergicznych i krwawien o réznym nasileniu.

Poziom przeciwciatl we krwi pacjenta moze wzrasta¢ po kazdym kolejnym uzyciu produktu trombiny
bydlecej. Powstale przeciwciala w rzadkich przypadkach moga powodowac reakcje alergiczne w tym
anafilaktyczne. Moze pojawié si¢ pokrzywka, Swiad warg, jezyka, podniebienia, trudnosci w
oddychaniu zwiazane z obrzgkiem jamy ustnej, jezyka; §wiszczacy oddech; spadek cis$nienia
tetniczego, omdlenie, uogélniona pokrzywka, Swiad, wymioty.

W kazdym przypadku nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Powiktania zakrzepowe obserwowano tylko w przypadku nieprawidlowego zastosowania produktow

zawierajacych trombing po podaniu dotchawiczym lub dozylnym.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych, nalezy poinformowac o nich

lekarza lub farmaceute.

5. Jak przechowywaé¢ GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.



Przechowywaé w temperaturze 2°C - 8°C (w lodoéwce).

Zuzy¢ bezposrednio po przygotowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Numer serii (Lot)

Termin waznosci (EXP)

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000

Skiad

GASTROTROMBINA 5000

Jedna fiolka z proszkiem zawiera:

Trombina bydlgca 5000 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna

1 ml roztworu (po odtworzeniu w 50 ml rozpuszczalnika) zawiera:

Trombina bydleca 100 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna, disodu wodorofosforan bezwodny, potasu diwodorofosforan

bezwodny, woda do wstrzykiwan

GASTROTROMBINA 10 000

Jedna fiolka z proszkiem zawiera:

Trombina bydlgca 10 000 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna

1 ml roztworu (po odtworzeniu w 50 ml rozpuszczalnika) zawiera:

Trombina bydlgca 200 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna, disodu wodorofosforan bezwodny, potasu diwodorofosforan

bezwodny, woda do wstrzykiwan

Jedna fiolka z rozpuszczalnikiem (bufor fosforanowy o pH 7,6) po 50 ml zawiera:

disodu wodorofosforan bezwodny, potasu diwodorofosforan bezwodny, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000 i co zawiera

opakowanie

Jak wyglada GASTROTROMBINA 5000 i GASTROTROMBINA 10 000

Proszek jest biaty lub jasnobezowy.



Rozpuszczalnik jest bezbarwny.

Opakowanie
2 fiolki z proszkiem po 5000 j.m. i 2 fiolki z rozpuszczalnikiem (bufor fosforanowy o pH 7,6) po
50 ml.

2 fiolki z proszkiem po 10 000 j.m. i 2 fiolki z rozpuszczalnikiem (bufor fosforanowy o pH 7,6) po
50 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

»BIOMED-LUBLIN” Wytwérnia Surowic i Szczepionek Spotka Akcyjna
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Nr telefonu: (081) 533 82 21

e-mail: biomed@biomed.lublin.pl

Data zatwierdzenia ulotki:
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