Sp. zn. sukls258377/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
ATENATIV 50 IU/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Lidsky antitrombin III

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci :

Co je Atenativ a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Atenativ pouzivat
Jak se Atenativ pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Atentativ uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je Atenativ a k ¢emu se pouZiva

Atenativ je tzv. antitromboticky pifipravek (na fedéni krve), ktery obsahuje antitrombin izolovany z
lidské plazmy. Antitrombin je pfirozenou slozkou lidské plazmy a ddlezitym inhibitorem krevni
koagulace.

Atenativ se pouziva k 1écbé kongenitalniho (vrozeného) deficitu antitrombinu., zejména k zabranéni
vyskytu a rozvoji krevnich srazenin v hlubokych Zilach a embolie v klinicky rizikovych situacich
(naptiklad pfi operacich nebo ptevozu) u dospélych. Pripravek Atenativ se také pouziva k 1écbé
ziskaného deficitu (nedostatku) antitrombinu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete Atenativ pouZivat

NepouZivejte Atenativ
- jestlize jste alergicky(a) na lidsky antitrombin III nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pokud mate jakékoli dals$i onemocnéni, informujte svého 1ékare.

Virova bezpecnost

Jsou-li Iéky vyrabény z lidské krve nebo plazmy, jsou u¢inéna opatieni, kterd brani ptenosu infekce na
pacienty. K témto opatfenim patii peclivy vybér darcti krve a plazmy, aby byli vylouceni ti, ktefi
ptredstavuji riziko pieneseni infekce, testovani jednotlivych odbéri a poolil plazmy na znamky virt
nebo infekci a zaclenéni postupti do zpracovani krve ¢i plazmy, pomoci nichZ mohou byt viry
inaktivovany nebo odstranény. I pies tato opatieni nelze pii podavani 1ékt pfipravenych z lidské krve
nebo plazmy zcela vyloucit moznost pieneseni infekce. Toto se tyka i vSech neznamych nebo nové
objevenych vird nebo dalsich typt infekei.

Pouzivana opatieni jsou povazovana za G¢inna pro viry s obalem, jako je napft. virus lidské imunitni
nedostatecnosti (HIV), virus hepatitidy B, virus hepatitidy C a pro neobaleny virus hepatitidy A.



Ptijata opatfeni mohou mit omezené G¢inky proti virim bez obalu, napf. parvoviru B19. Infekce
zpisobena parvovirem B19 miize byt zavazna pro t¢hotné Zeny (infekce plodu) a pro jedince, jejichz
imunitni systém je oslabeny nebo ktefi trpi ur€itym typem anemie (napt. srpkovita anemie nebo
hemolyticka anemie).

Diirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani dadvky ptipravku Atenativ nazev a Cislo Sarze
1éku, aby byly uchovavany zdznamy o pouzité Sarzi.

Vas lékatf vam miize doporucit, abyste zvazili vakcinaci proti hepatitidé A a B, pokud jsou Vam
pravideln¢ nebo opakovan€ podavany piipravky antitrombinu z lidské plazmy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Atenativ
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lécbou Atenativem se zvySuje antikoagulacni u€inek heparinu a miize stoupnout riziko krvéceni.
Pokud je u vas riziko krvaceni vyssi, je tfeba soucasné podavani heparinu peclivé zvazit. Pokud 1ékar
rozhodne, Ze by vam mél byt podan heparin, budete pozorn¢ sledovani laboratornimi testy.

Atenativ s jidlem a pitim
Nebyl pozorovan zadny vliv.

Déti a dospivajici
O pouziti ptipravku Atenativ u déti nejsou k dispozici zadné udaje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Existuji pouze omezené informace o bezpe¢nosti pii pouziti Atenativu béhem téhotenstvi nebo kojeni.
Atenativ by mél byt béhem téhotenstvi a kojeni pouzivan pouze tehdy, jestlize jeho pouziti bylo
posouzeno jako nezbytné z diivodi rostouciho rizika tromboembolizmu u pacient trpicich vrozenym
nedostatkem antithrombinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyl pozorovan zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Za rozhodnuti o tom, zda jste v
daném stavu schopni fidit motorové vozidlo nebo provadét ukony vyzadujici zvySenou pozornost,
odpovidate sami.

Atenativ obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 35 mg (Atenativ 500) nebo 71 mg (Atenativ 1000) sodiku (hlavni
slozka kuchymiské soli) v jedné injek¢ni lahvicce. To odpovida 1,8% nebo 3,6% doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Atenativ pouZiva

Vas l1ékaft rozhodne, jestli Atenativ potiebujete a v jaké davce. Atenativ se podava infuzi a podava jej
zdravotnicky personal. Béhem 1é¢by budete sledovani prostfednictvim nezbytnych laboratornich testa.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Atenativ, neZ jste mél(a)
V souvislosti s Atenativem nebyly hlaSeny zadné pfiznaky predavkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Atenativ

Za dohled nad podavanim pftipravku a za udrzovani Vasich laboratornich hodnot v pfislusnych
rozmezich zodpovida l1ékat.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Atenativ

O preruseni 1écby Atenativem rozhodne Vas lékar na zdklade vysledkt laboratornich vySetieni a
posouzeni moznych rizik. Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte
se svého lékare, nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pouziti derivatd plazmy mize vést k alergickym nebo hypersenzitivnim reakcim (napft. otoku oci,
obliceje nebo jazyka, paleni nebo bodavé bolesti v misté infuze, zdnétu ktize, horeCce, zimnici,
koptivce, nevolnosti, zvraceni, dusnosti, bolesti hlavy, zavrati, sipotu, ke zménam krevniho tlaku,
buseni srdce, otupélosti, neklidu, bolesti zad, poceni, navalim horka, brnéni nebo dokonce Soku).
Dale k uzkosti, krvaceni, bolesti bficha a prijmu. (neznama frekvence)

V ptipadé podezieni na alergii nebo precitlivélost, pti reakci doprovazené priznaky uvedenych vyse je
tteba podavani ihned zastavit. Lékart poté musi postupovat podle ptislusnych pokynt pro 1é¢bu Soku.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému 1ékati, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Atenativ uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2°C—8°C). Uchovavejte injekcni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Béhem doby pouzitelnosti miize byt piipravek uchovavan pfi teploté€ 25 °C az po dobu 1 mésice,
piipravek béhem této doby nesmi byt ukladan zpét do chladnicky, neni-li pak pouzit, musi byt
zlikvidovan.

Pfipravek musi byt pouzit co nejdiive po rekonstituci. Neni-li piipravek ihned pouzit nebo do 12
hodin, je-1i uchovavan pfi teploté 15 az 25 °C, odpovida za dobu a podminky uchovavani pred
pouzitim uzivatel, pficemz doba uchovavani nesmi piekroc¢it 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud
nebyla rekonstituce provadéna v kontrolovanych a validovanych aseptickych podminkach. Veskery
nepouzity roztok zlikvidujte.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je roztok zakaleny nebo obsahuje usazeniny.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Atenativ obsahuje

Lécivou latkou je antithrombinum III humanum (50 IU/ml).

Dal$imi sloZzkami jsou:
Prasek: chlorid sodny, lidsky albumin, acetyltryptofan a kyselina oktanova.
Rozpoustédlo: voda pro injekei

Jak Atenativ vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok.

Atenativ se dodava v lyofilizované formé jako bila nebo témér bila, hygroskopicka, drobiva hmota nebo
prasek. Rozpoustédlo pro rekonstituci lyofilizovaného prasku je voda pro injekci, coz je ¢ird bezbarva
kapalina.

Prések v inj. lahvicce (sklo typu II) se zatkou (brombutylova pryz) a rozpoustédlo v inj. lahvicce (sklo
typu I) se zatkou (brombutylova pryz).

Atenativ 500 IU: 1 inj. lahvicka s praskem (500 IU) a 1 inj. lahvicka s vodou pro injekci (10 ml).
Atenativ 1000 IU: 1 inj. lahvicka s praskem (1000 IU) a 1 inj. lahvicka s vodou pro injekci (20 ml).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgie

Vyrobce:
Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Svédsko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko, Ceska republika, Chorvatsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Némecko, Mad’arsko,
Italie, Lotys$sko, Litva, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Svédsko, Spanélsko: Atenativ

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 2. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Antitrombin ma byt podavan pouze po konzultaci s 1ékatem se specializaci v oboru koagulace.
Davkovani

V piipad¢ vrozeného deficitu je davkovani individualni pro kazdého pacienta se zietelem na rodinnou

anamnézu a s ohledem na tromboembolické udalosti, faktory aktualniho klinického rizika a laboratorni
vysledky.
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Davkovani a doba substituéni terapie ziskané¢ho deficitu zavisi na hladiné antitrombinu v plazmé,
pfitomnosti znamek zvyseni antitrombinové aktivity, na vychozim onemocnéni a zavaznosti klinického
stavu. Mnozstvi, jaké se ma podat a frekvence aplikace ma byt zaloZena na klinické ucinnosti a na
laboratornim posouzeni kazdého ptipadu individualng.

Pocet podanych jednotek antitrombinu je vyjadien v mezinarodnich jednotkdch (IU), které jsou
zaloZeny na soucasném standardu stanoveném WHO pro antitrombin. Aktivita antitrombinu v plazmé
se vyjadfuje bud’ v procentech (ve vztahu k normalni lidské plazmé), anebo v mezinarodnich jednotkach
(ve vztahu k mezinarodnimu standardu pro antitrombin v plazmé).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity antitrombinu je ekvivalentem mnozstvi antitrombinu v 1 ml
zdravé lidské plazmy. Vypocet potfebné davky antitrombinu je zaloZen na empirickém zjisténi, Ze
podani 1 mezindrodni jednotky (IU) antitrombinu na 1 kg télesné hmotnosti zvysi antitrombinovou
aktivitu v plazmé o cca 1 % (korekéni faktor).

Pocatecni davka se stanovi podle vzorce:
Potiebny pocet jednotek = télesna hmotnost (kg) x (cilova hladina - soucasna aktivita antitrombinu

[%]).

Aktivita antitrombinu, které se na pocatku 1écby snazime dosahnout, zavisi na klinické situaci. Kdyz je
prokazana indikace substituce antitrombinu, ma byt davka dostatecna k dosazeni cilové aktivity
antitrombinu a kudrZeni 0¢inné hladiny. Davkovani je nutno stanovit a sledovat na zaklade¢
laboratornich méfeni aktivity antitrombinu, ktera je tieba provadét nejméné dvakrat denn€ az do doby,
kdy je pacient stabilizovan, a nasledné jednou denng, nejlépe tésné pred dalsi infuzi. Pii korekci davky
je nutno prihlizet jak ke zndmkam zvyseni antitrombinové aktivity v laboratornich testech, tak i ke
klinickému pribéhu onemocnéni. Aktivitu antitrombinu je nutno po celou dobu 1é¢by udrzovat nad 80
%, pokud z konkrétni klinické situace nevyplyva jina u€innd hladina.

U vrozeného deficitu je obvykla pocatec¢ni davka 30-50 1U/kg.

Nasledné se davkovani, Cetnost podavani a délka 1é¢by upravi podle biologickych dat a klinického stavu.

Zptisob podani
Ptipravek se podéava intraven6zné. Rychlost podani infuze pro dospélé nesmi presadhnout 300 IU/min.

Lyofilizovany prasek se rekonstituuje ve sterilni vod¢ pro injekci.

Po rekonstituci lze Atenativ smisit s izotonickym roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) a/nebo
izotonickym roztokem glukozy (50 mg/ml) ve sklenénych infuznich lahvickach i v plastikovych
obalech.

Atenativ nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

Roztok je za béznych podminek Ciry nebo mirn€é opalescentni. Nepouzivejte roztoky zakalené nebo
$ usazeninou.

Doba rekonstituce ¢ini maximalné 5 minut. Produkt musi byt pouzit co nejdiive po rekonstituci, nejdéle
b&hem 12 hodin, je-li uchovavan pii teploté 15 az 25 °C.

Veskery nepouzity roztok zlikvidujte. Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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