ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

BioTrombina 400

Thrombinum bovine

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do stosowania miejscowego, 400 j.m., 200 j.m./ml

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

— Nalezy zwroécic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci

— Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

— Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek BioTrombina 400 i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku BioTrombina 400

Jak stosowac lek BioTrombina 400

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek BioTrombina 400

S AW

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek BioTrombina 400 i w jakim celu sie go stosuje

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

Lek podany we wlasciwy sposob i w odpowiedniej dawce pozwala w ciggu kilku minut opanowaé
krwawienia, nawet u pacjentow z réznego rodzaju skazami krwotocznymi (z wyjatkiem niedoboru
wloknika) dotyczgcymi uposledzenia przemiany protrombiny w czynng trombing (np. hemofilia A

i B).

Lek BioTrombina 400 jest wskazana do hamowania miejscowego, intensywnego krwawienia:

— znarzadoéw wewngetrznych (watroba, nerki, ptuca) podczas zabiegow chirurgicznych,

— z zgbodotu po ekstrakcji zgba,

— znosa, $luzowki jamy ustnej, po ekstrakcji migdatkow,

— zdrog rodnych podczas zabiegow ginekologicznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BioTrombina

Kiedy nie stosowac leku BioTrombina 400

— jesli wystepuje uczulenie na biatko bydlece lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
— jesli wystepuje krwawienie jest z duzych naczyn krwiono$nych

— jeslirana jest zakazona



Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ stosujgc lek BioTrombina 400, jesli:

— pacjent byl wczedniej leczony lekami zawierajacymi trombine bydleca lub inne biatko bydlece
z powodu ryzyka wystapienia reakcji alergicznej i powiktan krwotocznych,

— u pacjentow z afibrynogeniemia i dysfibrynogenemia ze wzgledu na zmniejszong lub brak

skutecznosci leku.

Inne leki i BioTrombina 400
Leku nie nalezy stosowa¢ rownocze$nie z lekami fibrynolitycznymi i inhibitorami trombiny.
Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

Wplyw na ciaze i karmienie piersia
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku BioTrombina 400 u kobiet w cigzy

1 w okresie karmienia piersia. Nalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko po zastosowaniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

BioTrombina 400 nie ma wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstuge maszyn.

3. Jak stosowa¢é BioTrombina 400

Leku BioTrombina 400 nie wolno stosowa¢ donaczyniowo.

Dawkowanie ustala lekarz w zalezno$ci od intensywnosci krwawienia.
Proszek w amputce lub fiolce odtworzy¢ w 2 ml rozpuszczalnika (izotoniczny roztwoér chlorku sodu).
Po odtworzeniu, roztworem nasgczy¢ jatowy tampon lub spongostan i przytozy¢ do rany lub mozna

stosowac¢ bezposrednio na rang.

Przyjecie wiekszej dawki leku niz zalecana:

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania leku.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, BioTrombina 400 moze powodowac¢ dziatania niepozadane.
Trombina bydlgca jest biatkiem i moze powodowa¢ wytwarzanie si¢ przeciwcial, ktore po ponownym

podaniu leku moga by¢ przyczyng reakcji alergicznych i krwawien o r6znym nasileniu.

Poziom przeciwciatl we krwi pacjenta moze wzrasta¢ po kazdym kolejnym uzyciu produktu trombiny
bydlecej. Powstate przeciwciata w rzadkich przypadkach moga powodowacé reakcje alergiczne w tym
anafilaktyczne. Moze pojawi¢ si¢ pokrzywka, §wigd warg, jezyka, podniebienia, trudnosci

w oddychaniu zwigzane z obrzekiem jamy ustnej, jezyka; §wiszczacy oddech; spadek ci$nienia

tetniczego, omdlenie, uogolniona pokrzywka, $wiad, wymioty.



W kazdym przypadku nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé BioTrombina 400

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).

Trombina odtworzona w rozpuszczalniku (izotonicznym roztworze chlorku sodu) jest nietrwata, ulega
czgsciowej inaktywacji i dlatego powinna by¢ uzyta bezposrednio po rozpuszczeniu proszku.

Numer serii (Lot)

Termin wazno$ci (EXP)
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera BioTrombina 40

Jedna ampulka Iub fiolka z proszkiem zawiera
Trombina bydleca 400 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna

1 ml roztworu (po odtworzeniu w 2 ml rozpuszczalnika ) zawiera:
Trombina bydleca 200 j.m.

Substancje pomocnicze: glicyna, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jedna ampulka z rozpuszczalnikiem (izotoniczny roztwor chlorku sodu) po 2 ml zawiera: sodu

chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada BioTrombina 400 i co zawiera opakowanie

Jak wyglada BioTrombina 400


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Proszek jest jednolity, stanowi zwarta, suchg mas¢ o zabarwieniu biatym lub jasnobezowym.
Rozpuszczalnik jest bezbarwny.

Opakowanie
1 fiolka z proszkiem po 400 j.m. i 1 ampulka z rozpuszczalnikiem po 2 ml.
5 fiolek z proszkiem po 400 j.m. i 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 2 ml.

5 amputek z proszkiem po 400 j.m. i 5 ampulek z rozpuszczalnikiem po 2 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Synthaverse S.A.
20-029 Lublin, ul. Uniwersytecka 10

Nr telefonu: (081) 533 82 21

e-mail: info@synthaverse.com

Data zatwierdzenia ulotki:



