CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

GASTROTROMBINA 10 000,

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu doustnego, 200 j.m./ml; 10 000 j.m.
Thrombinum bovine

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna fiolka z proszkiem zawiera:
10 000 j.m. trombiny bydlecej

1 ml roztworu (po odtworzeniu w 50 ml rozpuszczalnika) zawiera:
200 j.m. trombiny bydlecej

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu doustnego

Proszek jest bialy lub jasnobezowy.

Rozpuszczalnik jest bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie wspomagajace w krwawieniach z gornej czgsci przewodu pokarmowego.

Produkt nie zastgpuje leczenia farmakologicznego, postgpowania diagnostycznego, niezbednych
zabiegdw endoskopowych i chirurgicznych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Nalezy stosowa¢ doustnie.

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

Dawke mozna powtarza¢ do 3-4 razy w ciagu nastepnych 24-48 godzin, jesli istnieje taka
konieczno$¢.

4.3 Przeciwwskazania

Znana nadwrazliwo$¢ na substancje czynna (biatko bydlgce) 1 na ktérakolwiek substancje¢ pomocnicza
wymieniona w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentdw, u ktérych wczesniej stosowano produkty zawierajace

trombing bydleca lub inne biatka bydlgce z powodu ryzyka wystapienia reakcji alergicznej i powiktan
krwotocznych.



W przypadku wystapienie u pacjenta pokrzywki, obrzgku ust i gardta, trudnosci w oddychaniu,
spadku ci$nienia nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Ze wzglgdu na zmniejszona lub brak skutecznosci nie zaleca sig¢ stosowaé produktu u pacjentow
z afibrynogenemia i dysfibrynogenemia.

4.5 Interakcje z produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produktu GASTROTROMBINA 10000 nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie =z lekami
fibrynolitycznymi i inhibitorami trombiny.
Produkt moze by¢ podawany jednoczesnie z antybiotykami lub chemioterapeutykami.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciagza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu GASTROTROMBINA 10 000
u kobiet w ciazy. Nalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko po zastosowaniu produktu.

Laktacja

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu GASTROTROMBINA 10 000
u kobiet w okresie karmienia piersia. Nalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko po zastosowaniu
produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

GASTROTROMBINA 10 000 nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, GASTROTROMBINA 10 000 moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Po zastosowaniu produktu GASTROTROMBINA 10 000 nie zgtoszono dziatan niepozadanych.

U pacjentow, po stosowaniu innych produktow zawierajacych trombing stwierdzano obecno$¢
przeciwcial przeciw biatku bydlgcemu i trombinie. Poziom przeciwcial we krwi pacjenta moze
wzrasta¢ po kazdym kolejnym uzyciu produktu trombiny bydlecej. Powstate przeciwciata w rzadkich
przypadkach moga powodowaé reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne i krwawienia
o roznym nasileniu.

Pierwszym objawem reakcji anafilaktycznej moga by¢ zaburzenia $wiadomo$ci w postaci lgku
iuczucia zagrozenia. Moze pojawi¢ si¢ §wiad warg, jezyka, podniebienia, trudnosci w oddychaniu
zwigzane z obrzgkiem jamy ustnej, jezyka; Swiszczacy oddech, spadek ci$nienia t¢tniczego, omdlenie;
uogoélniona pokrzywka, $wiad, wymioty.

Powiktania zakrzepowe obserwowano tylko w przypadku nieprawidtowego zastosowania produktow
zawierajacych trombing po podaniu dotchawiczym lub dozylnym.

4.9 Przedawkowanie

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hemostatyki, trombina; kod ATC: B02BC06



Trombina jest enzymem proteolitycznym katalizujacym proces krzepnigcia krwi. Wspotdziata
w ostatniej fazie procesu krzepnigcia tj. przy przemianie fibrynogenu w fibryng i wytworzeniu
skrzepu.

Produkt GASTROTROMBINA 10 000 podany we wlasciwy sposob i w odpowiedniej dawce pozwala
w ciggu kilku minut opanowa¢ krwawienie, nawet u pacjentow z rdéznego rodzaju skazami
krwotocznymi (z wyjatkiem niedoboru wtoknika) dotyczacymi uposledzenia przemiany protrombiny
w trombing (np. hemofilia A i B).

Rozpuszczalnik (bufor fosforanowy o pH 7,6) takze zoboje¢tnia kwasne srodowisko zotadka i stwarza
optymalne warunki do dziatania trombiny. Optymalne dziatania trombiny wystgpuje w Srodowisku
opH7,2-7,5.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na myszach nie stwierdzono nadmiernej toksycznosci.

Podawanie produktow trombiny bydlgcej u myszy prawdopodobnie powoduje niewielkie ryzyko

rozwinigcia si¢ chorob autoimmunologicznych, takich jak toczen lub zespdt antyfosfolipidowy. Nie
zaobserwowano dotychczas wystapienia takich powiktan u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Glicyna

Rozpuszczalnik (bufor fosforanowy o pH 7,6):
Disodu wodorofosforan bezwodny

Potasu diwodorofosforan bezwodny

Woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami.

6.3 OKres waznosSci

2 lata.
Nalezy uzy¢ bezposrednio po odtworzeniu.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki ze szkta typu I zamknig¢te gumowym korkiem zabezpieczonym aluminiowym kapslem.
2 fiolki z proszkiem + 2 fiolki z rozpuszczalnikiem po 50 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania



Zawartos¢ fiolki z proszkiem odtworzy¢ w okoto 10 ml rozpuszczalnika (buforu fosforanowego o pH
7,6). Pozostala cze¢$¢ rozpuszczalnika oraz odtworzona trombing wla¢ do szklanki i dokladnie
wymieszac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposdb zgodny
z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

8. NUMER (-Y) POZWOLENIA (N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/0193
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 11.02.1966 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 28.03.1990 r., 26.03.1992 r., 05.03.1999 r., 29.04.2004 r.,
16.12.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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