UPUTSTVO ZA LEK

Antitrombin III Baxter, 500 i.j./10 mL, prasak i rastvarac¢ za rastvor za infuziju
Antitrombin I1I Baxter, 1000 i.j./20 mL, prasak i rastvarac za rastvor za infuziju

antitrombin 111

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrZzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo proicitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmeceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek je propisan samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZe€ljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.
Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Antitrombin III Baxter i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primite lek Antitrombin III Baxter
Kako se uzima lek Antitrombin III Baxter

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Antitrombin III Baxter

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e

1. Sta je lek Antitrombin III Baxter i ¢emu je namenjen

Lek Antitrombin III Baxter pripada grupi lekova koji se nazivaju antikoagulansi i koji se koriste za lecenje
urodenog ili steCenog nedostatka antitrombina III. Antitrombin III se prirodno nalazi u ljudskoj krvi i
smanjuje sposobnost zgrusavanja krvi.

Lek Antitrombin III Baxter koristi se za leCenje i spreCavanje krvnih ugrusaka u krvnim sudovima kod
osoba sa urodenim nedostatkom antitrombina III ili kod osoba sa nekim oblikom akutnog nedostatka
antitrombina III.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Antitrombin III Baxter

Lek Antitrombin ITI Baxter ne smete primati:

- Ako ste alergi¢ni na antitrombin III ili na bilo koju drugu pomo¢nu supstancu leka koja je navedena u

odeljku 6.

- Ako ste tokom primene heparina imali smanjenje broja krvnih plocica (trombocitopenija indukovana
heparinom)

Upozorenja i mere opreza

Odmabh se obratite VaSem lekaru ukoliko primetite bilo koji od prvih znakova alergijske reakcije, kao §to
su:

- crvenilo koze
- osip na kozi
- pojava modrica na kozi
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- koprivnjaca (urtikarija)

- svrab po celom telu

- oticanje usana i jezika

- otezano disanje (plitko disanje)
- stezanje u grudima

- opste loSe stanje

- vrtoglavica

- nizak krvni pritisak

Navedeni simptomi mogu biti rani znaci anafilakti¢nog Soka. Teski simptomi zahtevaju hitnu medicinsku
pomoc¢.

Obavestite VaSeg lekara ukoliko trenutno uzimate ili ste do nedavno uzimali lekove koji sadrze heparin (za
leCenje tromboze), jer heparin znacajno povecava dejstvo leka Antitrombin III Baxter (antitrombina III).
Prilikom istovremene primene antitrombina III i heparina, Va$ lekar ¢e paZzljivo pratiti parametre koagulacije
(parcijalno tromboplastinsko vreme -aPTT), posebno tokom prvih par minuta/sati nakon zapoCinjanja
terapije antitrombinom III, da bi se sprecilo prekomerno krvarenje i podesila doza heparina. Zbog rizika od
smanjenja vrednosti antitrombina usled tekuce terapije heparinom, vrednost antitrombina treba svakodnevno
da se meri radi odredivanja individualne doze.

Lek Antitrombin III Baxter proizvodi se iz ljudske plazme. Kada se lekovi dobijaju iz krvi ili plazme ljudi,
primenjuju se odredene mere za spre¢avanje prenosa infekcija na pacijenta. Ove mere ukljucuju pazljiv izbor
davalaca krvi i plazme radi iskljuCenja onih koji su rizi¢ni za prenos infekcija, testiranje svake pojedinacne
donacije i sakupljene plazme na prisustvo virusa. Proizvodaci ovih lekova takode ukljucuju postupke u
obradi krvi ili plazme za inaktiviranje ili uklanjanje virusa. Uprkos ovim merama, ne moze se u potpunosti
iskljuciti moguc¢nost prenosa infekcije pri primeni leka proizvedenog iz ljudske krvi ili plazme. Preduzete
mere smatraju se efikasnim za viruse sa omotacem kao §to su virusi HIV i hepatitisa B i C, kao i za one bez
omotaca kao $to je virus hepatitis A. Preduzete mere mogu imati ograni¢enu efikasnost za viruse bez
omotaca kao $to je parvovirus B19. Infekcije parvovirusom B19 mogu biti ozbiljne za trudnice (fetalne
infekcije) i za osobe koje imaju oslabljeni imunski sistem ili neki oblik anemije (na primer, anemija srpastih
¢elija ili hemoliticka anemija).

Lekar moze da Vam preporuci vakcinaciju protiv hepatitisa A 1 B, ukoliko redovno (viSe puta) primate
antitrombin III poreklom iz ljudske plazme.

Da bi se omogucilo pracenje koriS¢enja antitrombina III, Vas lekar treba da zabelezi ime 1 serijski broj leka u
Vas karton, nakon svake primene.

Drugi lekovi i Antitrombin IIT Baxter

Obavestite svog lekara ako trenutno uzimate ili ste do nedavno uzimali lekove koji sadrze heparin (za lecenje
tromboze), jer heparin znacajno povecava dejstvo antitrombina III, a time i rizik od krvarenja. Da bi se
sprecilo krvarenje pri istovremenoj primeni antitrombina III sa heparinom, preporucuje se redovno pracenje
aPTT i podesavanje doza heparina u skladu sa tim.

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko trenutno uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda
uzimati bilo koje druge lekove.

Primena leka Antitrombin III Baxter sa hranom i pi¢ima
Nema posebnih preporuka u vezi primene leka Antitrombin III Baxter i uzimanja hrane ili pica.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za savet pre
nego $to uzmete ovaj lek. Vas lekar ¢e odluciti da li lek Antitrombin III Baxter sme da Vam se daje u toku
trudnoce 1 dojenja.

Upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama
Lek Antitrombin III Baxter ne utie na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
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Lek Antitrombin I1I Baxter sadrZzi natrijum sa potvrdenim dejstvom
Lek Antitrombin III Baxter sadrzi 3,77 mg natrijuma/mL. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na
dijetskom rezimu ishrane sa kontrolisanim unosom natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek Antitrombin III Baxter

Lek Antitrombin III Baxter ¢e Vam se davati samo pod nadzorom lekara. Doza ¢e zavisiti od Vase telesne
mase i VaSeg stanja. Lekar ¢e odrediti dozu koju ¢ete primiti. Lek Antitrombin III Baxter ¢e Vam se dati
infuzijom u jednu venu.

Ako ste primili viSe leka Antitrombin III Baxter S$to treba

Nisu zabeleZeni slucajevi predoziranja antitrombinom III. Ako imate bilo kakve sumnje, molimo Vas kazite
to VaSem lekaru.

4. Mogu¢a neZeljena dejstva

Kao i svi drugi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Lek Antitrombin III Baxter moZe izazvati sledeca nezeljena dejstva:
Preosetljivost ili alergijske reakcije, koje mogu ukljuciti:

- oticanje lica, usana i jezika (angioedem)

- pecenje i zarenje na mestu davanja infuzije
- crvenilo sa osec¢ajem topline

- svrab po celom telu

- osip u vidu koprivnjace po celom telu (generalizovana urtikarija)
- glavobolja,

- nizak krvni pritisak,

- pospanost

- mucnina

- uznemirenost,

- ubrzan rad srca

- stezanje u grudima,

- osecaj bockanja po telu (parestezije)

- povracanje

- otezano disanje (plitko disanje)

Ova neZeljena dejstva primecena su retko, ali u nekim slucajevima mogu dovesti i do u teske anafilakse
(ukljucujuéi i anafilakticki Sok).

U retkim slucajevima moze se pojaviti:
- Groznica.
- Heparinom izazvana trombocitopenija (tip II), posredovana antitelima (broj trombocita moze biti
manji od 100 000 po mikrolitru krvi ili pad broja trombocita za 50%)

Ostala nezeljena dejstva, koja su zabeleZena pri pracenju bezbednosti leka Antitrombin III Baxter u prometu
su:

- Drhtavica

- Naleti vru¢ine sa privremenim crvenilom lica
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Ukoliko primetite da se kod Vas ispoljilo bilo koje neZeljeno dejstvo, molimo Vas da o tome obavestite
Vaseg lekara ili farmaceuta. Ovo se takode odnosi i na nezeljena dejstva koja nisu navedena u ovom
Uputstvu za lek.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website:www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Antitrombin III Baxter

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Antitrombin III Baxter posle isteka roka upotrebe naznaCenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan tog meseca.

Cuvati na temperaturi 2-8°C (u frizideru). Ne zamrzavati.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti.

Nakon rekonstitucije (rastvaranja), lek se mora odmah upotrebiti posto ne sadrzi konzervanse.
Ne upotrebljavati rastvore koji su zamuceni ili imaju talog.

Neupotrebljeni lekovi se predaju u apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom Ove mere ¢e pomoci zastiti zivotne sredine

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Antitrombin III Baxter

Aktivna supstanca:

antitrombin III koncentrat, humani

Jedna bocica sa praskom sadrzi 500 i.j. ili 1000 i.j. antitrombina III, koji vodi poreklo iz humane plazme.
Nakon rastvaranja praska sa 10 mL ili 20 mL vode za injekcije, pripremljeni rastvor sadrzi priblizno 50
ij./mL (500 1.j./10 mL ili 1000 i.j./20 mL) antitrombina III (AT).

Pomoc¢ne supstance:
Prasak: glukoza; natrijum-hlorid; natrijum-citrat,dihidrat; tris-(hidroksimetil)-aminometan.
Rastvarac: voda za injekcije

Kako izgleda lek Antitrombin III Baxter isadrzaj pakovanja

Liofilizat: bledo Zut do bledo zelen prasSak ili troSna masa.
Rekonstituisani rastvor: zut ili bistar do slabo opalescentan rastvor bez vidljivih Cestica.
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Lek Antitrombin III Baxter je dostupan u pakovanjima 500 1.j./10 mL i 1000 1.j./20 mL.

Antitrombin 11l Baxter, 500 i.j./10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za infuziju

Unutrasnje pakovanje leka i rastvaraca:

Prasak (antitrombin III koncentrat, humani) je pakovan u bocice od stakla tipa II.

Rastvarac¢ (voda za injekcije) je pakovan u bocice od stakla tip I .

Obe bocice zatvorene su cepom od halogenobutilne gume, a zatim metalnom pertlom i plasticnim
poklopcem.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze:
Jedna bocica sa 500 i.j. praska (antitrombin III koncentrat, humani)
Jedna bocica sa 10 mL rastvaraca (voda za injekcije)

Jedna transfer igla

Jedna filter igla

Jedna igla za aeraciju

Jedna igla za jednokratnu upotrebu

Jedan infuzioni set

Uputstvo za lek

Antitrombin Il Baxter, 1000 1i.j./20 mL, prasak i rastvarac za rastvor za infuziju

Unutrasnje pakovanje leka i rastvaraca:

Prasak (antitrombin III koncentrat, humani) je pakovan u bocice od stakla tipa II.

Rastvarac¢ (voda za injekcije) je pakovan u bocice od stakla tip I .

Obe bocice zatvorene su cepom od halogenobutilne gume, a zatim metalnom pertlom i plasticnim
poklopcem.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze:
Jedna bocica sa 1000 i.j. praska (antitrombin III koncentrat, humani)
Jedna bocica sa 20 mL rastvaraca (voda za injekcije)

Jedna transfer igla

Jedna filter igla

Jedna igla za aeraciju

Jedn igla za jednokratnu upotrebu

Jedan infuzioni set

Uputstvo za lek

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole: FARMIX DOO BEOGRAD, Koce Kapetana 36, Beograd
Proizvodac: BAXTER AG, Industriestrasse 67, Be¢, Austrija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

April 2017

ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

Antitrombin III Baxter, 500 i.j./10mL: 515-01-03530-16-001 od 20.04.2017.
Antitrombin III Baxter, 1000 i.j./20mL: 515-01-03531-16-001 od 20.04.2017.
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SLEDECE INFORMACIJE NAMENJENE SU ISKLJUCIVO ZDRAVSTVENIM STRUCNJACIMA:
KLINICKI PODACI

Terapijske indikacije

Pacijenti sa urodenim nedostatkom AT:

a) Profilaksa duboke venske tromboze i tromboembolije u visoko rizi¢nim klinickim situacijama
(posebno za vreme hirurSke intervencije ili u prenatalnom periodu), u kombinaciji sa heparinom kada je
to klini¢ki indikovano.

b) Prevencija napredovanja duboke venske tromboze noge i tromboembolije, u kombinaciji sa
heparinom kada je klini¢ki indikovano.

Pacijenti sa steCenim nedostatkom AT:

Postoje¢a ili potencijalna diseminovana intravaskularna koagulacija (npr. kod viSestrukih trauma,
komplikacija sepse, kod Soka, preeklampsije ili drugih prate¢ih poremecaja diseminovane intravaskularne
koagulacije) kao pomo¢na terapija i to samo posle procene koristi i rizika za svakog pacijenta ponaosob.

Doziranje i nacin primene
Terapiju treba poceti pod nadzorom lekara koji ima iskustva u leCenju pacijenata sa deficijencijom
antitrombina.

Doziranje

Kod urodene deficijencije, dozu bi trebalo odrediti za svakog pacijenta pojedinacno, uzimajuéi u obzir
porodi¢nu istoriju bolesti u pogledu tromboembolijskih pojava, trenutnih klinickih faktora rizika i
laboratorijskih parametara.

Doziranje i trajanje supstitucione terapije kod stecene deficijencije, zavise od vrednosti antitrombina u
plazmi, prisustva znakova povecane potrosnje, osnovne bolesti i tezine klinickog stanja pacijenta. Koli¢ina
koju treba primeniti i intervali primene trebalo bi da se uvek uskladuju prema klinickoj efikasnosti i
laboratorijskim parametrima kod svakog pacijenta pojedinacno.

Broj jedinica antitrombina koji se primenjuje je izraZen u internacionalnim jedinicma (i.j.), odredenim prema
vaze¢im standardima SZO za antitrombin. Aktivnost antitrombina u plazmi se izrazava i u procentima (u
odnosu na normalnu humanu plazmu) i u internacionalnim jedinicama (u odnosu na internacionalni standard
antitrombina u plazmi).

Jedna internacionalna jedinica (i.j.) aktivnosti antitrombina je ekvivalentna koli¢ini antitrombina u 1 mL
normalne humane plazme.

Izracunavanje potrebne doze antitrombina, zasniva se na empirijskim nalazima da jedna internacionalna
jedinica (i.j.) antitrombina po kg telesne mase podizZe nivo aktivnosti antitrombina u plazmi za priblizno 2%
normalne aktivnosti.

Pocetna doza se odreduje pomocu sledece formule:

Potreban broj jedinica= telesna masa (kg) x (Zeljeni nivo- trenutna antitrombinska aktivnost (%)) x0,5
Pocetni nivo antitrombinske aktivnosti zavisi od klinicke slike. Kada postoji indikacija za supstitucionu
terapiju, doza bi trebalo da bude dovoljna za postizanje zeljene aktivnosti antitrombina kao i za odrzavanje
efektivne vrednosti. Doza bi trebalo da se odredi i prati na osnovu laboratorijskih merenja antitrombinske
aktivnosti, §to bi trebalo da se utvrduje bar dva puta dnevno dok se pacijent ne stabilizuje, a zatim jedanput
dnevno, najbolje neposredno pre sledece infuzije. Antitrombinsku aktivnost bi trebalo odrzavati iznad 80%

za vreme trajanja terapije sve dok klinicki znaci ne ukazu na drugaciji efektivni nivo.

Uobicajena pocetna doza kod urodene deficijencije trebalo bi da bude 30-50 i.j./kg.
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Zbog toga, doziranje i interval primene, kao i trajanje terapije trebalo bi da se podeSavaju prema bioloskim
podacima i klini¢koj slici.

Pedijatrijska populacija
S obzirom na to da nema dovoljno podataka, ne moze se preporuciti primena leka Antitrombin III Baxter
kod dece mlade od 6 godina.

Nacin primene

Prasak treba rastvoriti kao §to je opisano u odeljku : ,,Posebne mere opreza pri ,,odlaganju materijala koji
treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje lekom) i tako pripremljeni rastvor
primeniti intravenskim putem. Maksimalna brzina primene je 5 mL/min.

Za informacije o nacinu rekonstitucije leka neposredno pre upotrebe, pogledati odeljak : ,,Posebne mere
opreza pri ,,odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga uputstva za rukovanje
lekom) .

Kontraindikacije

Preosetljivost na aktivnu supstancu ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci leka, navedenih u odeljku: ,,Lista
pomoc¢nih supstanci”.
Postojanje trombocitopenije indukovane heparinom, u istoriji bolesti.

Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Kao i sa drugim intravenskim proteinskim lekovima, mogu se javiti alergijske reakcije tipa preosetljivosti.
Stanje pacijenata se mora pazljivo pratiti za vreme primene infuzije. Pacijenti moraju biti informisani o
ranim znacima reakcija preosetljivosti koji ukljucuju osip, generalizovanu urtikariju, stezanje u grudima,
zvizdanje, hipotenziju i anafilaksu. Ukoliko se ovi simptomi pojave, pacijente treba savetovati da odmah
pozovu svog lekara.

U slucaju Soka, treba primeniti uobicajenu medicinsku antisok terapiju.

Standardne mere prevencije infekcija koje se mogu dobiti upotrebom lekova proizvedenih iz humane krvi ili
plazme ukljucuju pazljivu selekciju donora, testiranje pojedinacnih donacija i pulova plazme na specificne
znake infekcija, kao i sprovodenje efikasnih koraka u proizvodnji za inaktivaciju/ukljanjanje virusa. Uprkos
ovim merama, kada se primeni lek proizveden od humane krvi ili plazme, moguc¢nost prenosSenja infekcija ne
moze biti u potpunosti isklju¢ena. To se takode odnosi i na nepoznate ili modifikovane viruse i na ostale
vrste infekcija.

Preduzete mere se smatraju efikasne za viruse sa omotacem kao $to su HIV, HBV 1 HCV, i za viruse bez
omotaca HAV. Preduzete mere mogu imati ograni¢eno dejstvo na viruse bez omotaca kao $to je parvovirus
B19. Infekcije parvovirusom B19 mogu biti ozbiljne za trudnice (fetalne infekcije) i za osobe koje imaju
oslabljeni imunski sistem ili imaju povecanu eritropoezu (na primer, hemoliticka anemija).

Preporucuje se odgovarajuc¢a vakcinacija (protiv hepatitisa A i B) pacijenata koji redovno/ponovljeno
primaju antitrombin III, poreklom iz humane plazme.

Strogo se preporucuje da, svaki put kada se primi lekAntitrombin III Baxter , zabelezi ime i serijski broj leka
kako bi se odrzala veza izmedu pacijenta i serijskog broja primljenog leka.

Klini¢ko i biolosko pracenje pri istovremenoj primeni antitrombina i heparina:

- Radi odredivanja doze heparina i izbegavanje prekomernog antikoagulacionog dejstva, preporucuje
se redovna kontrola (aPTT i ako je pogodno anti-FXa aktivnost) u kratkim intervalima, posebno u
prvim minutima/satima, prate¢i pocetak primene antitrombina.

- Dnevno pracenje koncentracije antitrombina u plazmi sa ciljem da se odrede individualne doze, zbog
rizika smanjenja koncentracije antitrombina produzenom terapijom nefrakcionisanim heparinom.

Ovaj lek sadrzi 3,77 mg natrijuma/mL. Ovo treba uzeti u obzir kod pacijenata koji su na dijetetskom rezimu
ishrane sa kontrolisanim unosom natrijuma.

7o0d11



Pedijatrijska populacija
Bezbednost i efikasnost leka Antitrombin III Baxter kod dece i adolescenata jo$ nije dovoljno istrazena u
klini¢kim ispitivanjima sprovedenim od strane kompanije Baxter.

Podaci iz klini¢kih ispitivanja i sistematskih pregleda o primeni leka Antitrombin III baxter kod prevremeno
rodenih beba u terapiji neodobrene indikacije respiratornog distres sindorma (RDS), ukazuju da postoji
povecan rizik od intrakranijalnog krvarenja i mortaliteta u kombinaciji sa nedostatkom dokaza o pozitivnim
dejstvima u ovoj populaciji pacijenata.

Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Heparin: nadoknada antitrombinaza vreme primene heparina u terapijskim dozama povecava rizik od
krvarenja. Dejstvo antitrombina je veoma pojacano prisustvom heparina. Poluvreme eliminacije antitrombina
moze biti znacajno smanjeno pri istovremenoj terapiji heparinom zbog ubrzane potrosnje antitrombina. Zbog
toga, istovremena primena heparina i antitrombina kod pacijenata sa pove¢anim rizikom od krvarenja, mora
da se prati klinicki i bioloski.

Plodnost, trudnoca i dojenje

Postoje samo ogranicena iskustva u primeni humanog antitrombina III tokom trudnoc¢e. Bezbednost primene
leka Antitrombin III Baxter u periodu trudnoce i dojenja nije ispitivana/potvrdena u kontrolisanim klinickim
studijama.

Zbog toga se, tokom perioda trudnoce i dojenja, lek Antitrombin III Baxter primenjuje samo ako je to jasno
indikovano, uzimaju¢i u obzir povecani rizik od tromboembolijskih pojava kod Zena u ovom periodu.

Uticaj leka Antitrombin III Baxter na fertilitet nisu ispitivani u klini¢kim studijama. Medutim, klini¢ko
iskustvo nije pokazalo da ovaj lek Stetno utice na plodnost

Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje masinama
Nisu poznati uticaji leka Antitrombin III Baxter na upravljanje vozilima i rukovanje maSinama.

NeZeljena dejstva
U klinickim studijama, nisu pokazana neZeljena dejstva koja su bila povezana sa ovim lekom.

NezZeljena dejstva koja su ovde prikazana, su zasnovana na izveStajima u toku postmarketin§kog pracenja
antitrombin III koncentrata, humanog

Preosetljivost na lek ili alergijske reakcije (koje mogu ukljuciti pe€enje i Zarenje na mestu primene infuzije,
drhtavicu, crvenilo, urtikariju, generalizovanu utrikariju, parestezije, glavobolju, hipotenziju, pospanost,
mucninu, povracanje, uznemirenost, tahikardiju, stezanje u grudima, nedostatak daha i angioedem) primeceni
su retko, ali u pojedinim slu¢ajevima mogu dovesti i do ozbiljne anafilakse.

Retko je primecena groznica.

U retkim slucajevima, moze se razviti i trombocitopenija (tip II) indukovana heparinom. Broj trombocita
moze biti manji od 100000 po mikrolitru krvi ili moZe do¢i do pada broja trombocita za 50%.

Sledec¢e nezeljene reakcije su zabeleZene u toku postmarketinskog pracenja leka Antitrombina III Baxter.

Ucestalost neZzeljenih reakcija prikazana je na osnovu

slede¢ih kriterijuma: veoma cesta (>1/10), ¢esta (od >1/100 do <1/10), povremena (od >1/1000 do <1/100),
retka (od >1/10000 do <1/1000), veoma retka (od <1/10000) i nepoznata (ne moze se proceniti iz dostupnih
podataka)

Ucdestalost neZeljenih reakcija

Klasa sistema organa MedDRA | NeZeljena reakcija Ucdestalost

(SOC)

Poremecaji nervnog sistema Tremor nepoznata

Vaskularni poremecaji Prolazno crvenilo sa naletima | nepoznata
vrucéine
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Za bezbednost leka u pogledu prisustva transmisivnih agenasa (virusoloska bezbednost), pogledati odeljak:
,Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka”.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

Fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Predoziranje

Nisu zabelezeni slu€ajevi predoziranja sa antitrombinom
FARMACEUTSKI PODACI

Lista pomo¢nih supstanci

Prasak:

Glukoza

Natrijum-hlorid

Natrijum-citrat, dihidrat
Tris-(hidroksimetil)-aminometan

Rastvarac: voda za injekcije

Inkompatibilnost

Ovaj lek ne sme se mesati sa drugim lekovima osim sa priloZenim rastvaracem (voda za injekcije)
Rok upotrebe

Rok upotrebe leka je 3 godine.

Nakon rekonstitucije (rastvaranja), lek se mora odmah upotrebiti posto ne sadrzi konzervanse.
Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Cuvati na temperaturi 2-8°C (u frizideru) i ne zamrzavati.

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Cuvati van domasaja i vidokruga dece.

Za uslove Cuvanja leka nakon rekonstitucije (rastvaranja), pogledati odeljak: ,,Rok upotrebe”.
Priroda is sadrZaj pakovanja

Lek Antitrombin III Baxter dostupan je u pakovanjima 500 1.j./10 mL 1 1000 1.j./20 mL.
Antitrombin 11l Baxter, 500 i.j./10 mL, prasak i rastvarac za rastvor za infuziju

Unutrasnje pakovanje leka i rastvaraca:

Prasak (antitrombin III koncentrat, humani) je pakovan u bocice od stakla tipa II.
Rastvarac¢ (voda za injekcije) je pakovan u bocice od stakla tip I .
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Obe bocice zatvorene su cepom od halogenobutilne gume, a zatim metalnom pertlom i plasticnim
poklopcem.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze:
Jedna bocica sa 500 i.j. praska (antitrombin III koncentrat, humani)
Jedna bocica sa 10 mL rastvaraca (voda za injekcije)

Jedna transfer igla

Jedna filter igla

Jedna igla za aeraciju

Jedn igla za jednokratnu upotrebu

Jedan infuzioni set

Uputstvo za lek

Antitrombin 11l Baxter, 1000 i.j./20 mL, prasak i rastvarac za rastvor za infuziju

Unutrasnje pakovanje leka i rastvaraca:

Prasak (antitrombin III koncentrat, humani) je pakovan u bocice od stakla tipa II.

Rastvarac¢ (voda za injekcije) je pakovan u bocice od stakla tip I .

Obe bocice zatvorene su cepom od halogenobutilne gume, a zatim metalnom pertlom i plasticnim
poklopcem.

Spoljasnje pakovanje: sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze:
Jedna bocica sa 1000 i.j. praska (antitrombin III koncentrat, humani)
Jedna bocica sa 20 mL rastvaraca (voda za injekcije)

Jedna transfer igla

Jedna filter igla

Jedna igla za aeraciju

Jedn igla za jednokratnu upotrebu

Jedan infuzioni set

Uputstvo za lek

Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Priprema leka za upotrebu:

Lek Antitrombin III Baxter rekonstituiSe se neposredno pre upotrebe. Za davanje pripremljenog rastvora u
vidu infuzije koristi se samo prilozeni infuzioni set. Pripremljeni rastvor treba odmah upotrebiti, poSto ne
sadrzi konzervanse.

Neophodno je obezbediti asepti¢ne uslove tokom procesa rastvaranja leka.

Pre upotrebe, pripremljeni rastvor treba vizuelno pregledati na prisustvo Cestica ili promenu boje. Rastvor
treba da bude bistar ili slabo opalescentan. Ne upotrebljavati rastvore koji su zamuceni ili imaju talog.

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vaze¢im propisima.

Rastvaranje:
Treba primeniti aseptié¢ni postupak!

1. Neotvorenu bocicu sa rastvaratem (voda za injekcije) zagrejati do sobne temperature (najvise do
37°C).

2. Ukloniti zastitne zatvarace sa bocice sa praSkom i bocice sa rastvaracem (slika A) i obrisati oba
gumena cepa.

3. Ukloniti zastitu sa jednog kraja priloZene transfer igle okretanjem i povlacenjem (slika B). Ubaciti
otkriveni kraj igle kroz gumeni ¢ep na bocici sa rastvaraem (slika C).

4. Ukloniti zastitu sa drugog kraja transfer igle vode¢i racuna da se ne dotakne otkriveni kraj igle.

5. Postaviti bocCicu sa rastvaracem iznad bocice sa praskom i ubaciti otkriveni kraj transfer igle kroz
gumeni ¢ep na bocici sa praskom (slika D). Vakuum ¢e povuci rastvarac u bocicu sa praskom.
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6. Razdvojiti dve bocice uklanjanjem igle iz bocice sa praSkom (slika E). Blago promuckati ili okretati
bocicu sa praskom kako bi se ubrzalo rastvaranje.

7. Nakon potpunog rastvaranja praSka, ubaciti priloZzenu iglu za aeraciju (slika F) i sva pena ¢e nestati.
Ukloniti iglu za aeraciju.

Primena:
Treba primeniti aseptié¢ni postupak!

1. Ukloniti zastitu sa prilozene filter igle (uvrtanjem i povlacenjem) i postaviti iglu na sterilan Spric za
jednokratnu upotrebu. Povuéi rastvor u Spric (slika G)

2. Razdvojiti filter iglu od Sprica i sa prilozenom iglom za jednokratnu primenu ili sa priloZzenim infuzionim
setom polako ubrizgati rastvor intravenski (maksimalna brzina primene: 5 mL/min).

3. Ukoliko nije bilo filtracije za vreme rastvaranja leka, treba upotrebiti prilozeni infuzioni set za
jednokratnu upotrebu sa odgovarajucim filterom (maksimalna brzina infuzije: 5 mL/min)

slika A slika B slika C slika D slika E slikaF  slika G

Nakon upotrebe, sve nezapecacene igle odloziti zajedno sa Spricem i infuzionim setom i drugim preostalim
materijalom u kutiju leka, da bi sprecili rizik od povrede drugih.

Svaka primena ovog leka treba da se zabeleZi u zdravstveni karton pacijenta, koriS¢enjem prilozene
samolepljive nalepnice.
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