Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
ATENATIV, 50 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji
Ludzka antytrombina 11l

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia 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 watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tre$ci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atenativ

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Atenativ i w jakim celu si¢ go stosuje

Atenativ jest tak zwanym lekiem przeciwzakrzepowym (rozcienczajacym krew), ktory zawiera
antytrombing izolowana z osocza ludzkiego. Antytrombina jest normalnym sktadnikiem osocza
ludzkiego oraz waznym inhibitorem krzepnigcia krwi.

Atenativ jest stosowany w leczeniu wrodzonego niedoboru antytrombiny, w szczegolnosci

w zapobieganiu powstawania i rozwojowi zakrzepow W zytach glebokich oraz zatoréw w sytuacjach
ryzyka klinicznego (na przyktad podczas zabiegu chirurgicznego lub porodu) u 0osoéb dorostych. Lek
Atenativ jest rowniez stosowany w leczeniu nabytego niedoboru antytrombiny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atenativ

Kiedy nie stosowa¢ leku Atenativ
o jesli pacjent ma uczulenie na ludzka antytrombing III lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy omowic z lekarzem wszelkie wspotistniejace choroby.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Atenativ nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Bezpieczenstwo wirusologiczne

W przypadku lekéw otrzymywanych z preparatow krwi lub osocza ludzkiego podejmuje sig¢ srodki
ostroznos$ci zapobiegajace przenoszeniu chorob zakaznych. Do takich srodkoéw nalezy staranna
selekcja dawcow krwi oraz osocza w celu wykluczenia nosicieli choréb zakaznych, badanie kazdej
oddanej krwi oraz puli osocza w kierunku obecno$ci wirusa/zakazenia oraz stosowanie w procesie
obrobki krwi lub osocza procedury inaktywacji lub usunigcia wiruséw. Pomimo tych $rodkow, przy
podawaniu lekoéw z krwi lub osocza ludzkiego nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka przeniesienia
chorob zakaznych. Dotyczy to rowniez wszelkich nieznanych lub pojawiajacych si¢ wirusow, czy
innych rodzajow zakazen.
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Zachowanie srodkow ostroznosci zapobiega przenoszeniu otoczkowych wiruséw, takich jak wirus
niedoboru odpornos$ci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i C oraz bezotoczkowy wirus zapalenia
watroby typu A. Podejmowane $rodki ostrozno$ci moga mie¢ ograniczone zastosowanie w przypadku
bezotoczkowych wirusow, takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢
grozne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) oraz osob z zaburzeniem odpornosci lub z niektorymi
typami niedokrwisto$ci (np. niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowa lub hemolityczng).

Zdecydowanie zaleca sig¢, aby przy kazdorazowym podaniu leku Atenativ zapisywa¢ nazwe oraz
numer serii leku w celu zachowania informacji o zuzytych seriach.

W przypadku regularnego/powtarzajacego si¢ przyjmowania produktéw antytrombiny pochodzacych
z osocza ludzkiego nalezy rozwazy¢ zaszczepienie si¢ przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A
oraz B.

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania leku Atenativ u dzieci.

Atenativ a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Leczenie lekiem Atenativ wzmacnia przeciwzakrzepowe dziatanie heparyny oraz moze zwigksza
ryzyko krwawienia. W przypadku zwigkszonego ryzyka krwawienia nalezy doktadnie rozwazy¢
jednoczesne podawanie heparyny. Jezeli lekarz zdecyduje o konieczno$ci jednoczesnego stosowania
heparyny, pacjent powinien pozosta¢ pod $cista kontrolg laboratoryjna.

Atenativ z jedzeniem i piciem
Nie obserwowano wptywu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku Atenativ podczas
cigzy lub karmienia piersig. Lek Atenativ powinien by¢ stosowany podczas cigzy i karmienia piersia
tylko, gdy jest to niezbedne ze wzgledu na podwyzszone ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych

U pacjentek cierpiacych na wrodzony niedobor antytrombiny.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie zaobserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdu i obstugiwania maszyn. Pacjent
decyduje, czy jest w stanie kierowa¢ pojazdem lub wykonywac czynnosci wymagajace wickszej
koncentraciji.

Atenativ zawiera sod.

Ten lek zawiera 35 mg (Atenativ, 500 j.m.) lub 71 mg (Atenativ, 1000 j.m.) sodu (glowny sktadnik
soli kuchennej/stotowej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 1,8% lub 3,6% zalecanego maksymalnego
dziennego spozycia sodu dla osoby doroste;.

3. Jak stosowacd lek Atenativ

O koniecznosci stosowania oraz dawce leku Atenativ decyduje lekarz. Atenativ jest podawany
w infuzji przez personel medyczny. Podczas leczenia pacjent pozostaje pod konieczng kontrola
laboratoryjna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Atenativ

Nie opisywano objawow przedawkowania leku Atenativ.
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Pominigcie zastosowania leku Atenativ
Za nadzor nad podawaniem leku oraz monitorowanie wynikow laboratoryjnych i utrzymywanie ich
w zakresie normy odpowiada lekarz.

Przerwanie stosowania leku Atenativ

Decyzje o przerwaniu podawania leku Atenativ podejmuje lekarz w oparciu o wyniki laboratoryjne

i oceng czynnikoéw ryzyka. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Stosowanie lekow pochodzacych z osocza moze — cho¢ rzadko — wywolywac reakcje nadwrazliwo$ci
(np. obrzgk oczu, twarzy lub jezyka, uczucie pieczenia i ktucia w miejscu infuzji, stan zapalny skory,
gorgczke, dreszcze, pokrzywke (wysypke), nudnosci, wymioty, dusznos$¢, bol gtowy, zawroty gtowy,
duszno$¢, swiszczacy oddech, zmiany ci$nienia krwi, szybkie bicie serca, ospato$¢, niepokoj
psychoruchowy, bol plecow, pocenie si¢, zaczerwienienie twarzy, mrowienie lub nawet
wstrzas).Ponadto I¢k, krwawienie, bol brzucha, biegunka. (nieznana czestotliwo$¢)

W przypadku podejrzenia alergii lub reakcji nadwrazliwos$ci objawiajacych si¢ dziataniami
niepozadanymi opisanymi powyzej nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania leku. Lekarz powinien
postgpowac zgodnie z obowigzujacymi wytycznymi dotyczacymi leczenia wstrzasu anafilaktycznego.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Atenativ
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Fiolki przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu

ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W okresie waznos$ci produkt mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (25°C) przez jeden

miesigc, bez ponownego umieszczania go w tym okresie w lodowce. Jezeli po tym czasie produkt nie
zostanie zuzyty, nalezy go wyrzucic.

3/6



Po rozpuszczeniu zuzy¢ produkt jak najszybciej. Jezeli lek nie zostanie zuzyty zaraz po rozpuszczeniu
lub w ciggu 12 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 15-25 ° C, odpowiedzialno$¢ za czas
1 warunki przechowywania produktu przed jego zastosowaniem ponosi uzytkownik. Jezeli proces
rozpuszczania przeprowadzono w kontrolowanych warunkach aseptycznych, lek mozna
przechowywac temperaturze od 2 do 8°C przez okres nie dtuzszy niz 24 godziny. Niewykorzystany
roztwor nalezy wyrzucic.

Nie stosowac leku Atenativ, jezeli roztwor jest metny lub zawiera osad.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atenativ

o Substancjg czynna leku jest antytrombina Il (ludzka) (50 j.m./ml).

. Pozostale sktadniki to:
Proszek: sodu chlorek, albumina ludzka, N-acetylotryptofan i kwas kaprylowy.
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Atenativ i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do infuzji.

Atenativ wystgpuje w postaci liofilizatu, jako biaty lub prawie biala, higroskopijna, krucha masa lub
proszek. Rozpuszczalnikiem do odtworzenia liofilizowanego proszku jest woda do wstrzykiwan, ktora
ma wyglad przezroczystego i bezbarwnego ptynu.

Proszek w fiolce (szkto typu II) z korkiem (guma bromobutylowa) oraz rozpuszczalnik w fiolce (szkto
typu 1) z korkiem (guma bromobutylowa)

Atenativ, 500 j.m.: 1 fiolka z proszkiem (500 j.m.) oraz 1 fiolka z wodg do wstrzykiwan (10 ml)
Atenativ, 1000 j.m.: 1 fiolka z proszkiem (1000 j.m.) oraz 1 fiolka z wodg do wstrzykiwan (20 ml)

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Octapharma (IP) SPRL

Route de Lennik 451

1070 Anderlecht

Belgia

Wytwérca
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
SE-112 75 Stockholm
Szwecja

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

Austria, Chorwacja, Republika Czeska, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Wegry, Wtochy,
Lotwa, Litwa, Hiszpania, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja, Stowenia,
Hiszpania, Szwecja: Atenativ

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.01.2025
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Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Antytrombing nalezy podawa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza specjalisty ds. krzepnigcia.
Dawkowanie

We wrodzonym niedoborze, dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta

z uwzglednieniem wywiadu rodzinnego pod katem incydentow zatorowo-zakrzepowych, obecnych
czynnikow ryzyka klinicznego oraz wynikéw badan laboratoryjnych.

Dawkowanie i czas trwania terapii substytucyjnej w nabytym niedoborze zalezy od poziomu
antytrombiny w osoczu, objawow zwigkszonego zuzycia, obecnosci choroby podstawowe;j i cigzkosci
stanu klinicznego pacjenta. Wielko$¢ dawki oraz czgstos¢ podawania nalezy zawsze dostosowywaé do
skutecznosci klinicznej i wynikdéw badan laboratoryjnych w poszczegolnych przypadkach.

Liczba podawanych jednostek antytrombiny jest wyrazona w jednostkach migdzynarodowych (j.m.),
ktore sg zwigzane z aktualnym wzorcem WHO dla antytrombiny. Aktywno$¢ antytrombiny w 0SoCzu
jest wyrazona jako odsetek (wzgledem prawidtowego osocza ludzkiego) lub w jednostkach
miedzynarodowych (odnoszacych si¢ do miedzynarodowego wzorca dla antytrombiny w 0S0Czu).
Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnosci antytrombiny jest rownowazna ilo$ci
antytrombiny w jednym ml prawidtowego osocza ludzkiego. Obliczenie wymaganej dawki
antytrombiny opiera si¢ na obserwacji, ze 1 jednostka migdzynarodowa (j.m.) antytrombiny na
kilogram masy ciata zwigksza aktywno$¢ antytrombiny w 0s0czu 0 okoto 1% (wspotczynnik
korekcyjny).

Poczatkowa dawka jest okreslana wedtug nastepujacego wzoru:
Wymagana liczba jednostek = masa ciala (kg) x (stezenie docelowe — faktyczna aktywnos¢
antytrombiny [%6])

Poczatkowa docelowa aktywnos¢ antytrombiny zalezy od sytuacji klinicznej. Gdy ustalone jest
wskazanie do substytucji antytrombiny, dawka powinna by¢ wystarczajaca do osiggniecia docelowej
aktywnosci antytrombiny i utrzymywania skutecznego stezenia. Dawka powinna by¢ okreslona

i monitorowana na podstawie pomiardéw laboratoryjnych aktywnosci antytrombiny, ktore nalezy
wykonywa¢ przynajmniej dwa razy na dobe do czasu, kiedy u pacjenta wystapi stabilizacja,

a nastepnie raz na dobe, najlepiej bezposrednio przed kolejng infuzjg. Korekta dawkowania powinna
uwzglednia¢ zarowno oznaki zwigkszonego zuzycia antytrombiny okre$lane na podstawie wynikow
badan laboratoryjnych i przebiegu klinicznego. Podczas leczenia aktywnos$¢ antytrombiny powinna
by¢ utrzymywana na poziomie powyzej 80%, o ile przestanki kliniczne nie wskazywatby
zastosowanie innego skutecznego stezenia.

Zazwyczaj dawka poczatkowa we wrodzonym niedoborze wynosi 30-50 j.m./kg masy ciata.
Nastepnie dawkowanie i czestotliwos$¢ oraz czas trwania leczenia powinny by¢ dostosowane do

danych biologicznych i sytuacji klinicznej.

Sposéb podawania

Produkt nalezy podawac¢ dozylnie.
Predkos¢ infuzji dla dorostych pacjentéw nie powinna przekracza¢ 300 j.m./min.

Liofilizowany proszek jest odtwarzany w jalowej wodzie do wstrzykiwan.

Po rekonstytucji Atenativ mozna miesza¢ z izotonicznym roztworem chlorku sodu (9 mg/ml)

i izotonicznym roztworem glukozy (50 mg/ml) w szklanych fiolkach do infuzji oraz plastikowych
pojemnikach.

Produktu leczniczego Atenativ nie nalezy stosowaé po uptywie daty waznosci podanej na
opakowaniu.
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W typowej sytuacji roztwor jest klarowny lub lekko opalizujacy. Nie nalezy stosowaé mgtnych
roztworoéw lub roztworoéw z osadem.

Czas rozpuszczania wynosi do 5 minut. Po sporzadzeniu roztworu produkt nalezy zuzy¢ mozliwie jak
najszybciej 1 nie pozniej niz w ciggu 12 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 15-25
C.Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucié.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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