Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TRASYLOL
(Aprotininum)
277,8 j. Ph. Eur. (500 000 KIU), roztwér do infuzji

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed otrzymaniem tego leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Trasylol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Trasylol
Jak stosowac lek Trasylol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Trasylol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest lek Trasylol i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Trasylol zawiera substancje czynng aprotyning. Lek Trasylol nalezy do grupy lekow nazywanych lekami
przeciwfibrynolitycznymi, tzn. lekow do zapobiegania utracie krwi.

Lek Trasylol moze pomdc zmniejszy¢ utrate krwi w czasie i po operacji serca. Moze by¢ rowniez stosowany
w celu zmniejszenia koniecznosci przetoczenia krwi w czasie i po operacji serca. Lekarz/chirurg zdecyduje,
czy pacjent moze odnies$¢ korzysci z leczenia lekiem Trasylol, w sytuacji gdy znajduje si¢ w grupie
zwiekszonego ryzyka duzej utraty krwi i ma by¢ poddany operacji pomostowania serca przy uzyciu krazenia
pozaustrojowego (ptuco-serca).

Lekarz poda aprotyning po starannym rozwazeniu korzysci i ryzyka oraz dostepnosci alternatywnych metod
leczenia.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Trasylol

Kiedy nie wolno otrzymywac¢ leku Trasylol

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

- jesli uzyskano pozytywny test na obecno$é specyficznych dla aprotyniny przeciwcial IgG,
wskazujgcy na zwigkszone ryzyko wystapienia reakcji alergicznej na lek Trasylol.

- gdy wykonanie u pacjenta testu na obecnos¢ specyficznych dla aprotyniny przeciwciat IgG nie jest
mozliwe przed rozpoczgciem leczenia, a zachodzi podejrzenie, ze pacjent byt poddany ekspozycji na
lek Trasylol w czasie ostatnich 12 miesigcy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem otrzymywania leku Trasylol nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorykolwiek z ponizszych stanow dotyczy pacjenta, aby pomoc mu
w podjeciu decyzji, czy lek Trasylol jest odpowiedni dla pacjenta:



- jesli nerki pacjenta nie dzialaja prawidlowo. Jesli pacjent ma problemy z nerkami, lek Trasylol
nalezy stosowac tylko w przypadku, gdy lekarz/chirurg uwaza, ze bedzie to korzystne dla pacjenta.

- jesli pacjent otrzymal lub podejrzewa, ze otrzymal aprotynine lub kleje tkankowe zawierajace
aprotynine w ciagu ostatnich 12 miesiecy.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, lekarz zdecyduje, czy lek Trasylol jest
odpowiedni dla pacjenta, czy tez nie.

Lek Trasylol bedzie podany tylko wtedy, jesli lekarz wykona przedtem badania krwi w celu sprawdzenia,
ze pacjent moze przyjac lek (np. odpowiedni test na obecnos¢ specyficznych dla aprotyniny przeciwciat
1gG), w przeciwnym razie inne leki moga by¢ lepsza alternatywa dla pacjenta.

Pacjent bedzie dokladnie obserwowany w kierunku mozliwej reakcji alergicznej na lek i lekarz/chirurg
bedzie leczy¢ objawy, ktore moga wystapi¢. Podczas leczenia lekiem Trasylol nalezy zapewni¢ dostep do
terapii ratunkowej na wypadek wystgpienia u pacjenta cigzkich reakcji alergicznych.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Trasylol u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Trasylol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy w szczegdlnosci poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje:
- leki stosowane do rozpuszczania zakrzepow krwi, takie jak steptokinaza, urokinaza, alteplaza (r-tPA)
- aminoglikozydy (antybiotyki, leki stosowane do leczenia infekcji)

Zalecane jest, aby lekarz/chirurg oprocz leku Trasylol podawatl heparyne (lek stosowany do zapobiegania
zakrzepom krwi) przed i w czasie operacji. Lekarz oceni dawke heparyny w oparciu o wyniki badan krwi.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi
piersia, lek Trasylol nalezy stosowa¢ tylko w przypadku, gdy lekarz/chirurg uzna, ze bedzie to korzystne dla
pacjentki. Lekarz omowi ewentualne zagrozenia i korzysci zwigzane ze stosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac¢ lek Trasylol

Dla pacjentow dorostych zalecany jest nastepujacy schemat dawkowania:

Pacjent otrzyma matg ilo$¢ leku Trasylol (1 ml) przed rozpoczgciem operacji w celu sprawdzenia, czy
pacjent ma alergie na lek Trasylol. Leki stosowane w celu zapobiegania objawom alergii (antagonisci Hi
I H2) moga by¢ podane 15 minut przed dawka probna leku Trasylol.

Jesli nie wystapig objawy alergii, pacjentowi bedzie podawane 100-200 ml leku Trasylol przez 20 do
30 minut, a nastepnie 25-50 ml na godzing (max. 5-10 ml/min) az do zakonczenia operacji.
Z reguty pacjentowi nie bedzie podane wigcej niz 700 ml leku Trasylol w dowolnym czasie.

Nie ma specjalnego zalecenia dotyczgcego dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku lub pacjentow
z ostabiong czynnoscig nerek.

Lek Trasylol bedzie zazwyczaj podawany pacjentowi znajdujgcemu si¢ w pozycji lezgcej w postaci wolnego
wstrzyknigcia lub wlewu (w ,.kroplowce”) przez cewnik do zyty centralnej w ciele pacjenta.



Podanie wiekszej niz zalecana dawki leku Trasylol
Nie ma specyficznej substancji do neutralizowania dziatania leku Trasylol.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Chociaz reakcje alergiczne wystepuja rzadko u pacjentow otrzymujacych lek Trasylol po raz pierwszy,
pacjenci, ktorym lek Trasylol jest podawany czeSciej niz jednokrotnie mogg mie¢ wicksze
prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej. Objawy reakcji alergicznej moga obejmowac:

- trudnosci z oddychaniem

- obnizenie ci$nienia krwi

- swiad, wysypke i pokrzywke

- nudnosci

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystapi podczas podawania leku Trasylol, lekarz/chirurg przerwie
leczenie tym lekiem.

Inne dziatania niepozadane to:
Czesto: moga wystagpi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow
- nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci nerek (zwigkszenie stgzenia kreatyniny)

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow

- bél w klatce piersiowej [niedokrwienie miesnia sercowego, zamkniecie (zakrzep) tetnicy wiericowej],
atak serca (zawaf migsnia sercowego)

- wysigk ptynu sercowego do otaczajacej jamy ciata (wysigk osierdziowy)

- zakrzep krwi (zakrzepica)

- zmniejszony lub przerwany doptyw krwi do mézgu (udar)

- choroba nerek (ostre uszkodzenie nerek, martwica kanalikéw nerkowych)

- oddawanie mniejszej ilosci moczu niz zwykle

- ciezka reakcja alergiczna (reakcja anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna)

Rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow
- zakrzep krwi w naczyniach krwiono$nych (tetnicach)
- zakrzep krwi w ptucach (zatorowos¢ ptucna)

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow

- obrzek w miejscu lub wokot miejsca wstrzyknigcia na skorze (reakcje w miejscu wstrzykniecia i
infuzji), zakrzepowe zapalenie zyty (miejsce infuzji)

- ciezkie zaburzenie krzepliwos$ci krwi prowadzace do uszkodzenia tkanek i krwawienia (rozsiane
wykrzepianie Srodnaczyniowe)

- niezdolnos$¢ krwi do prawidtowego krzepniecia lub koagulacji (koagulopatia)

- cigzki wstrzgs alergiczny (wstrzgs anafilaktyczny), mogacy zagrazaé zyciu

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C,
02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

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

5. Jak przechowywa¢ lek Trasylol

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i butelce po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $§wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Trasylol

50 ml roztworu do infuzji zawiera:

- substancja czynna leku jest stezony roztwor aprotyniny o aktywnosci 277,8 j. Ph. Eur., co odpowiada
500 000 KIU (jednostek inaktywacji kalikreiny).

- Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Trasylol i co zawiera opakowanie
Lek Trasylol ma posta¢ klarownego, bezbarwnego roztworu do infuzji.

Opakowanie zawiera 1 butelke ze szkta bezbarwnego zawierajaca 50 ml roztworu, zamykang
silikonizowanym korkiem z gumy chlorobutylowej z aluminiowym zabezpieczeniem i naktadka z tworzywa
typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Nordic Group B.V.
Siriusdreef 41

2132 WT Hoofddorp
Holandia

Wytworca

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

Wytworca

Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)
Formvégen 5B

906 21 Umea

Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:



AMRING FARMA SRL
Tel. : +40 31 620 1204
RO.OfficeRomania@nordicpharma.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



