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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Anbinex
50 IU/ml, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Antithrombinum III

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému l€kaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Anbinex a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢énete Anbinex pouzivat
3. Jak se Anbinex pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Anbinex uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. CO JE ANBINEX A K CEMU SE POUZiVA

Anbinex je protisrazlivy ptipravek, ktery patii do skupiny léc¢iv, zvanych injekcni antikoagulancia a
antitrombotika.

Anbinex se pouziva k 1écbe€ vrozeného nedostatku antitrombinu jakoZzto prevence proti rostoucimu
riziku tvorby srazenin v cévach dolnich koncetin (trombodza hlubokych cév), nebo v jinych zilach
lidského téla (tromboembolie) v pribehu chirurgického zédkroku, nebo pied porodem a v souvislosti s

heparinem, pokud je indikovan.

Anbinex se také pouziva k 1écbé a profylaxi u ziskaného nedostatku antitrombinu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ANBINEX POUZIVAT
NepouZivejte Anbinex

- jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lidsky antitrombin nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku Anbinex.

- Dilezité informace o n€kterych slozkach ptipravku Anbinex jsou uvedeny na konci bodu 2.

Upozornéni a opatieni



Vzhledem k moZnosti vzniku alergické reakce, tak jak je tomu i u ostatnich bilkovinnych piipravki
pii nitrozilnim podani. V pribéhu podavani infize byste méli byt pozorné sledovani se zaméfenim na
jakykoli priznak reakce z precitlivélosti. Jestlize zjistite jakékoli znamky alergické reakce vcéetné
koptivky, napéti v hrudi, dusnosti (obtizné dychani), méli byste okamzité¢ informovat svého lékafe,
protoZe to mohou byt ptiznaky alergické reakce.

Pii vyrobé 1écivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy je dodrZzovana tada opatfeni zabranujicich
prenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné
prenaseCe infekénich onemocnéni, a testovani vSech odbérd a poolti plazmy (uréité pocty jednotek
plazmy) na pfitomnost virl a infekci. Do procesu zpracovani krve a plazmy zahrnuji vyrobcei kroky,
ptfi nichZ jsou inaktivovany nebo odstranény viry. Pfes vSechna tato opatieni pii ptiprave léki
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost pienosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro
jakékoli neznamé nebo nové objevené viry ¢i jiné infekce.

Pfijata opatfeni jsou pokladana za Gcinna u tzv. obalenych virt, jako je virus onemocnéni lidského
selhani imunity (HIV), virus hepatitidy B (Zloutenky typu B) a virus hepatitidy C (Zloutenky typu C),
a u neobalenych virt hepatitidy A (Zloutenky typu A). Uginnost piijatych opatfeni miize byt omezena
proti neobalenym virGim, jako je parvovirus B19.

Infekce zplisobena parvovirem B19 mlize byt nebezpecna pro t€hotné zeny (infekce plodu), pro osoby
se snizenou imunitou, anebo s nékterym typem anemie (napf. srpkovita anemie, nebo hemolytické
anemie).

S diiraznem doporucujeme, abyste vzdy, kdyz dostanete davku Anbinexu, zaznamenali nazev a ¢islo
Sarze vyrobku, aby byly k disposici informace o pouzité Sarzi.

Jestlize pravideln€ pouzivate antitrombinové produkty vyrobené z lidské plazmy, mize vam vas lékar
doporucit ockovani proti hepatitidé A a B.

Déti a dospivajici
Anbinex se nedoporucuje podavat détem mladSim nez 6 let, protoZze neni k dispozici dostatek tidajti o
bezpecnosti a ti¢innosti.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Anbinex

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Néhrada antitrombinu pfi podavani heparinu v terapeutickych davkach zvySuje riziko krvaceni.
Heparin zna¢n€ zvySuje ucinek antitrombinu. Pfi souasném podavani heparinu a antitrombinu je
nutno pacienta klinicky sledovat a monitorovat APTT (aktivovany tromboplastinovy cas).

Téhotenstvi a kojeni

Anbinex by se m¢l predepisovat t¢hotnym nebo kojicim Zenam pouze v jasn¢ indikovanych ptipadech,
s prihlédnutim k tomu, Ze t€hotenstvi pfinasi zvysené riziko tromboembolickych udalosti.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt t¢hotnd, nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Anbinex nema zadny, nebo jen zcela nepatrny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat
stroje.



Pripravek Anbinex obsahuje sodik

Anbinex, 500 IU obsahuje 1,45 mmol (33,35 mg) sodiku na 10 ml vody na injekci (rozpoustédlo).
Anbinex, 1000 IU obsahuje 2,90 mmol (66,7 mg) sodiku na 20 ml vody na injekci (rozpoustédlo).
Nutno vzit v tvahu u pacientti na dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. JAK SE ANBINEX POUZIVA

Vas lékar ptipravi roztok pfipravku Anbinex, ktery vam bude podavat pomalou nitrozilni infazi.

Frekvence podavani

Davkovani zavisi na pfi¢in¢ a rozsahu nedostatku antitrombinu.

Vas lékar stanovi Cetnost davkovani a intervaly, ve kterych by se mél ptipravek Anbinex podévat.
Trvani lécby

Vas lékar urci také délku trvani Vasi 1écby piipravkem Anbinex.

JestiZe jste uzil(a) vice pripravku Anbinex, neZ jste mél(a)

Dosud nebyl hlasen zadny ptipad ptredavkovani.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny léky, miize mit i Anbinex nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Vzéacné se projevilo zvyseni télesné teploty a alergicka nebo anafylakticka reakce, s pfiznaky jako je
zrudnuti, kozni vyrazka, vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak, zrychlena srdecni Cinnost, mrazeni,
dusnost, otok, bolest na hrudi, horecka, bolest hlavy, nevolnost a/nebo zvraceni.

Jestlize se tyto pfiznaky objevi po podéni tohoto 1écivého piipravku, oznamte to okamzité 1ékafi.

Pokud jde o virovou bezpecnost, informace najdete v bod¢ 2.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkdi mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. JAK ANBINEX UCHOVAVAT
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za zkratkou “EXP”.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Chrante ptfed mrazem.

Rekonstituovany ptipravek

Chemicka a fyzikdlni stabilita pfipravku po rekonstituci byla prokadzdna po dobu 12 hod pfi teploté
25 °C. Z mikrobiologického hlediska by mél byt ptfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit
okamzité, je doba a podminky uchovavani pfipravku po rekonstituci pied pouzitim na zodpovédnosti
uzivatele a neméla by normalné€ byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 — 8 °C, pokud nebyla rekonstituce
provedena za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Vseobecné plati, ze roztok je Ciry nebo nepatrné opalescentni. nepouzivejte tento pripravek, pokud si
vSimnete, ze je roztok zakaleny, nebo Ze obsahuje Castice.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.

6. DALSIINFORMACE

Co pripravek Anbinex obsahuje

- Lécivou latkou je antithrombinum III. Jedna injekéni lahvicka s lyofilizditem obsahuje
antithrombinum [l ziskany zlidské plazmy 500 IU nebo 1000 IU.. Po rekonstituci je
koncentrace antitrombinum III ziskaného z lidské plazmy 50 IU/ml (500 IU/10 ml, nebo 1000
1U/20 ml).

- Dalsimi sloZzkami jsou: mannitol, chlorid sodny a dihydrat natrium-citratu .

- Jedna injekeni stfikacka obsahuje 10 ml nebo 20 ml vody na injekci.

Dalsi informace o slozkach pripravku viz také “ Ptipravek Anbinex obsahuje sodik* na konci bodu 2.

Jak Anbinex vypada a co obsahuje toto baleni

Injek¢ni lahvicka obsahuje bilou, hygroskopickou pevnou latku nebo prasek a injekeni sttikacka
obsahuje bezbarvy roztok (vodu na injekci).

Jedno baleni Anbinex, 500 IU obsahuje injekéni lahvicku, ve které je antithrombinum III (prasek) 500
IU a jednu piedplnénou injekéni stiikacku s 10 ml vody na injekcei (rozpoustédlo).

Jedno baleni Anbinex, 1000 IU obsahuje injekéni lahvicku ve které je antithrombinum III (prasek)
1000 IU a jednu pfedplnénou injekéni stiikacku s 20 ml vody na injekci (rozpoustédlo).

S ptipravkem se dodava nasledujici pfislusenstvi, potfebné pro rekonstituci ptipravku: adapter
lahvicky a mikrofiltr.



Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Instituto Grifols, S.A.
Can Guasch, 2 - Parets del Vallés
08150 Barcelona — Spanélsko

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena
9.7.2014

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv (SUKL): www.sukl.cz

Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pfi 1écbeé vrozeného deficitu je nutné dadvkovani a trvani 1é€cby individudln€ upravit pro jednotlivého
pacienta, s piihlédnutim k rodinné anamnéze, pokud jde o tromboembolické udalosti, k aktudlnim
faktorim klinického rizika a k laboratornim vysledktim.

Dévkovani a trvani substituéni terapie ziskaného deficitu zavisi na hladin€ antitrombinu v plazmé, na
rychlosti odbourdvani, na vychozim onemocnéni a na zavaznosti klinického stavu. MnoZzstvi jaké se
ma podavat a frekvence aplikace by vzdy méla byt zalozena na klinické ucinnosti a laboratornich
vysledcich zjisténych v kazdém individualnim ptipade.

Mnozstvi podavaného antitrombinu se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), coz souvisi s
mezindrodni normou WHO pro antitrombin. Aktivita antitrombinu v plazmé se vyjadiuje bud’ v
procentech (vzhledem k normadlni lidské plazmé), nebo v mezinarodnich jednotkach (International
Units, IU) (vzhledem k mezinarodni norm¢ pro antitrombin v plazmé).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity antitrombinu je ekvivalentni tomuto mnozstvi antitrombinu
v jednom mililitru normalni lidské plazmy. Vypocet pozadované davky antitrombinu je zalozen na
empirickém zjisténi, Ze 1 mezinarodni jednotka (IU) na kilogram télesné hmotnosti zvysi
antitrombinovou aktivitu plazmy pfiblizné o 1,1 % az 1,6 %.

Pocatecni davka se urci podle nasledujiciho vzorce :

Pozadovany pocet jednotek = télesna hmotnost (kg) x (100 — bazadlni antitrombinova aktivita
[7]) x 0,8

Pocatecni cil, pokud jde o antitrombinovou aktivitu, zavisi na klinické situaci. Kdyz se potvrdi
vhodnost antitrombinové substituce, mélo by davkovani byt dostatecné k dosazeni cilové
antitrombinové aktivity a k udrzovani urcité ucinné urovné. Toto davkovani je nutno upravit na
zaklad¢é laboratornich méfeni antitrombinové aktivity, které by se mély provadét alespon dvakrat
denné dokud nebude pacient ve stabilizovaném stavu a potom jednou denné, nejlépe tésné pied dalsi
infuzi. Pfi apravé davkovani by se meélo piihlizet k pfiznakim zvySené piremény antitrombinu,
zjiSténym na zéklad¢ laboratornich testl a ke klinickému pribéhu. Aktivita antitrombinu by se méla
udrzovat nad arovni 80 % po dobu trvani 1é¢by, pokud by klinické udaje neindikovaly jinou uc¢innou
uroven.

Pocatecni davka by u vrozené deficience méla byt 30 - 50 IU/kg.

Dale by se mélo davkovani a frekvence podavani i trvani terapie pfizptisobit biologickym parametrim
a klinické situaci.


http://www.sukl.cz/

Ptiprava roztoku:
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Injeké¢ni lahvicku s praskem a injekéni stfikacku zahiejte maximalné na 30°C.

Na injekeni stiikacku s rozpoustédlem nasad’te pist.

Z baleni vyjméte filtr. Z konce injekéni stiikacky sejméte krytku a nasad’te filtr.

Z baleni vyjméte adaptér injekeni lahvicky a nasad’te ho na filtr se stfikackou.

Z injekeni lahvicky s praskem sejméte kloboucek a zatku injekéni lahvicky otfete prilozenym
antiseptickym tampdonem.

Zatku injek¢ni lahvicky propichnéte jehlou adaptéru.

Roztok z injekéni sttikacky preneste kompletné do lahvicky s praskem.

Injekeéni lahvickou jemné michejte, az se ptipravek dokonale rozpusti.

Oddélte injekeni stiikacku/filtr od nadobky/adaptéru. Do injekéni stiikacky nasajte ptiblizné
stejné mnozstvi vzduchu jako je objem roztoku. Injekéni stiikacku/filtr znovu spojte s
nadobkou/adaptérem a vytlacte vzduch.

. Obratte injek¢ni lahvicku a roztok natdhnéte do injekeni stiikacky.
11.

Pfipravte misto vpichu. Injekéni stiikacku oddélte od filtru s adaptérem a ptipravek aplikujte.
Rychlost intravendzni aplikace nesmi ptekrocit 0,08 ml/kg/min.

Rekonstituovany ptipravek by se mél pred aplikaci vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje castice
a zda nejsou patrné zmény barvy. Roztok by mél byt Ciry, nebo nepatrné opalizujici.
Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené, nebo maji usazeniny.

Nespotiebovany piipravek se nikdy nesmi uchovavat k pozde€jsimu pouziti.
Aplikacni souprava se nesmi pouzivat opakované!.
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