Sp. zn. sukls235275/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta
PROTHROMPLEX TOTAL NF 600 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Léciva latka: Prothrombinum multiplex humanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci pi‘ed podanim tohoto pripravku, protoze

obsahuje pro Vais dileZité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF
pouzivat

Jak se ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF pouziva

Mozné nezadouci uéinky

Jak ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

o v AW

1. Co je piipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF a k ¢emu se pouZiva

PROTHROMPLEX TOTAL NF je ptipravek vyrabény z lidské plazmy (tekuté slozky krve). Obsahuje
koagulaéni faktory pro srdzeni krve II (prothrombinum), VII, IX a X (koagulaéni faktory
prothrombinového komplexu — factor coagulationis humanus) a také protein C.

Tyto faktory pro srdzeni krve jsou zavislé na vitaminu K, a podobn¢ jako vitamin K hraji vyznamnou
roli v procesu srazeni krve. V pfipad€ nedostatku jednoho nebo vice té€chto faktort se krev nesrazi tak
rychle, jak je obvyklé, coz vede ke zvySenému sklonu ke krvaceni.

Ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF se pouziva

- k1écbe krvaceni

-k profylaxi krvaceni bezprostiedné pied nebo po chirurgickém vykonu
- stavi ziskaného deficitu a vrozeného deficitu koagula¢nich faktort

Ziskany deficit

Je mozné, ze se Vas vyvine deficit koagulacnich faktord zavislych na vitaminu K (ziskany deficit)
napf. 1écbou nebo predavkovanim lé¢ivymi ptipravky, které snizuji ti€inek vitaminu K (tzv.
antagonisty vitaminu K).

Vrozeny deficit
Pokud jste se narodil(a) s nedostatkem (vrozeny deficit), mize Vam byt tento 1€k podan bezprostredné
pred nebo po chirurgickém vykonu, pokud neni k dispozici koncentrat vhodného specifického faktoru.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF
pouZivat



Nepouzivejte pripravek PROTHROMPLEX TOTAL NF
- jestlize jste alergicky(a) na faktory pro srazeni krve nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize se u Vas vyskytlo podezieni na pokles krevnich desti¢ek, bun¢k diilezitych pro srazeni
krve, vyvolany heparinem nebo na n¢j bylo v minulosti podezieni (heparinem indukovana
trombocytopenie).

Upozornéni a opatieni

Sledovatelnost

Pti kazd¢ aplikaci ptipravku Prothromplex Total NF se dlirazn¢ doporucuje zaznamenat nazev a ¢islo
Sarze piipravku, aby bylo mozné dohledat u pacienta pouzitou Sarzi ptipravku.

Pted pouzitim ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF se porad’te se svym Iékafem:

- protoze existuje vzacna moznost vzniku nahlé zdvazné alergické reakce (anafylakticka reakce)
na ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF, protoze takové typy reakci byly s pfipravkem
PROTHROMPLEX TOTAL NF hlaseny. Vice podrobnych informaci ohledné prvnich ptiznakt
takové alergické reakce mtizete najit v bod¢ 4 ,,Mozné nezadouci ti€inky*.

- jestlize mate ziskany deficit koagulacnich faktorti zavislych na vitaminu K. Tento nedostatek
muze byt zptisoben lécbou piipravky neutralizujicimi krevni koagula¢ni faktory inhibici
vitaminu K. V tomto ptipadé se ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF podava pouze k
rychlé upraveé koncentrace koagulacnich faktord prothrombinového komplexu, napt. pii
zavazném krvaceni nebo pii urgentnim chirurgickém vykonu. Ve vSech ostatnich ptipadech je
dostacujici snizeni davky antagonisti vitaminu K nebo podani vitaminu K.

- jestlize dostavate pripravky inhibujici krevni koagulaci (antagonisty vitaminu K). MuZete mit
soucasné vétsi sklon k tvorbé krevnich srazenin, ktery mize byt zesilen infuzi lidského
prothrombinového komplexu.

- jestlize mate vrozeny nedostatek koagulacnich faktord zavislych na vitaminu K. Vas 1ékat Vam
poda specificky koncentrat koagulacniho faktoru, pokud je k dispozici.

- jestlize jste léceni koncentraty prothrombinového komplexu zejména opakovang, protoze se
mohou vytvofit krevni srazeniny (trombdzy) a mohou byt vyplaveny do krevniho fecisté
(embolie).

- vzhledem k moznému vzniku krevnich srazenin, pokud patfite do jedné z nize uvedenych skupin
pacient:

* pacienti s onemocnénim srde¢nich cév nebo srde¢nim infarktem

* pacienti s jaternim onemocnénim

* pacienti pfed a po chirurgickém vykonu

* novorozenci

* pacienti s rizikem tromboembolickych komplikaci nebo diseminované intravaskularni
koagulace (DIC)

Ve vsech téchto situacich Vas 1ékai pecliveé zvazi ptinos 1écby piipravkem PROTHROMPLEX
TOTAL NF vzhledem k riziku moznych komplikaci.
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Virova bezpecnost

Pti vyrobe piipravki z lidské krve nebo plazmy se pouzivaji urcita opatfeni k prevenci rizika pfenosu
puvodct infekei na pacienty. Tato opatfeni zahrnuji

* peclivy vybér darci krve a plazmy k vylouc€eni téch, u nichz je riziko pienosu infekce

* testovani jednotlivych odbért krve a plazmatickych pooll na specifické ukazatele
vird/infekci
» zafazeni kroki do zpracovani krve a plazmy, které mohou inaktivovat nebo
odstrafovat viry.
Piesto nemiize byt pii podavani 1éCiv vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vylou¢ena moznost
prenosu infekce. To plati i pro jakékoli nezndmé nebo vznikajici viry a jiné patogeny.
Pfijata opatfeni jsou povazovana za ucinna u tzv. obalenych virti, naptiklad vird lidského
imunodeficitu (HIV), viru hepatitidy B a hepatitidy C, a u neobaleného viru hepatitidy A.
Ptijatd opatfeni mohou mit omezenou u¢innost na neobalené viry jako je parvovirus B19. Infekce
parvovirem B19 miiZze byt nebezpecna pro t€¢hotné Zeny (infekce nenarozeného ditéte) a pro jedince,
kteti maji snizenou funkci imunitniho systému nebo kteti maji néjaky typ anémie (napft. srpkovita
anémie nebo hemolytickd anémie).
Pokud jste pravidelné nebo opakované 1écen(a) koncentraty lidského prothrombinového komplexu z
lidské plazmy, mtize Vam Vas lékar doporucit vakcinaci proti hepatitidé A a B.

Pti kazdé aplikaci ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF se dirazné doporucuje zaznamenat
nazev a ¢islo Sarze ptipravku, aby bylo mozné zpétn¢é dohledat pouzité Sarze.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pouziti pripravku PROTHROMPLEX TOTAL NF u pacientti mladsich 18 let
nebyla v klinickych studiich stanovena.

DalSi 1écivé pripravky a pripravek PROTHROMPLEX TOTAL NF
Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat.

Prosim, informujte svého Iékate, pokud uzivate 1éky proti srazeni krve (antagonisty vitaminu K).
Muizete mit zvySenou dispozici k tvorb¢ krevnich srazenin, coz mize byt zesileno infuzi koncentratu
prothrombinového komplexu.

Interference s biologickymi testy:
Pti provadeéni testil srazlivosti, které jsou citlivé na heparin, u pacientd 1é¢enych vysokymi davkami
lidského prothrombinového komplexu, je nutno vzit v tivahu obsah heparinu jako slozky ptipravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF mtze byt béhem téhotenstvi a kojeni uzivan jen tehdy, je-li
to jednoznacéné indikované.
K dispozici nejsou tidaje o ucincich piipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Nebyly provedeny zadné studie o ucincich na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfipravek
PROTHROMPLEX TOTAL NF obsahuje sodik a heparin

Tento 1écivy piipravek obsahuje 81,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni
lahvicce ¢i 0,14 mg sodiku na jednu mezinarodni jednotku. To odpovida 4,1 % doporuc¢eného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

Heparin mtize zpusobit alergické reakce a snizeni poctu krvinek, coZ mize ovlivnit systém srazeni
krve. Pacienti s anamnézou alergickych reakci vyvolanych heparinem se maji vyhybat pouziti lé¢ivych
pripravkil s obsahem heparinu.

3. Jak se pripravek PROTHROMPLEX TOTAL NF pouziva

Vase 1écba by méla byt zahajena, podavana a monitorovana lékafem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou
poruch krevni srazlivosti.

Pozadovana davka ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF, stejné jako délka trvani 1écby, zavisi na
mnoha faktorech, jako jsou t€lesnd hmotnost, stupen a zadvaznost VaSeho onemocnéni, mistu a rozsahu
krvéaceni nebo nutnosti prevence krvaceni béhem chirurgickych vykont.

Vas lékat stanovi davku podle Vasi individualni potfeby a bude pravidelné sledovat krevni srazlivost a
Vas klinicky stav (viz bod ,,Ndsledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky “).

Zpiisob podani
Intraven6zni podani

Podani piipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF je provadéno pod dohledem 1ékare.

Po rekonstituci pfilozenou vodou na injekci se ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF podava
pomalu do zily (intravendzn¢). Rychlost podani zavisi na tom, jak se citite, neméla by piekrocit 2 ml
za minutu (60 IU/min).

Pouziti u déti a dospivajicich
Neexistuji dostate¢né udaje, které doporucuji podavat piipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF
détem mladsim 18 let.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku PROTHROMPLEX TOTAL NF, nezZ jste mél(a)

V piipadé predavkovani hrozi riziko rozvoje tromboembolickych komplikaci nebo konsumpéni
koagulopatie.

Po podani vysokych davkek koncentratd lidského prothrombinového komplexu byly pozorovany
srdecni zachvat, zvySena spotieba krevnich desticek a koagulacnich faktorii se zvysenou tvorbou
srazenin v krevnich cévach (DIC, diseminovana intravaskularni koagulace, konsumpéni koagulopatie),
zilni trombodza a plicni embolie.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako pii 1écbe jinymi derivaty z plazmy existuje moznost vzniku nahlé alergické reakce
(anafylaktické reakce). V urcitych piipadech by mohlo dojit k rozvoji zavazné hypersenzitivni reakce
vcetné Soku.

Proto prosim vénujte pozornost moznym casnym piiznaktim alergické reakce, jako jsou:
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- erytém (zCervenani klize)

- kozni vyrazka

- vyskyt pupinkt na kizi (koptivka)

- svédéni na kterémkoli misté t¢la

- otok rti a jazyka

- ztizené dychani/dyspnoe

- tlaknahrudi-  celkova slabost

- zivraté

- pokles krevniho tlaku
Jestlize si povSimnete jednoho nebo né€kolika téchto piiznakt, ihned pferuste infuzi. Zavolejte ihned
svého lékare. Zavazné priznaky vyzaduji neodkladnou 1écbu.

Pti podavani koncentrati prothrombinového komplexu (véetné piipravku PROTHROMPLEX TOTAL
NF) mohou pacienti vytvofit protilatky (inhibitory) proti jednomu nebo vice koagulacnim faktorim,
coz vede k inaktivaci krevnich koagulacnich faktord. Vyskyt takovych inhibitori se miZe projevit
jako nedostatecna odpoveéd’ na 1écbu.

Béhem 1é¢by koncentraty prothrombinového komplexu mtze dojit k tvorbé krevnich srazenin
(trombo62z), které se mohou vyplavit do krevniho fec¢isté (embolie). To mize vést ke komplikacim jako
je srde¢ni infarkt, zvySena spotieba krevnich desti¢ek a koagulacnich faktord se zvySenou tvorbou
krevnich srazenin v cévach (konsumpcni koagulopatie), uzavér zil krevnimi srazeninami (zilni
tromboza) a uzavér plicnich krevnich cév krevni srazeninou (plicni infarkt).

Nasledujici nezadouci ucinky se mohou vyskytovat pii uzivani piipravku PROTHROMPLEX TOTAL
NF azu 1 z 10 pacientti:

- tvorba krevnich srazenin v celém organismu (diseminovand intravaskuldrni koagulace),
rezistence (inhibitory) proti jednomu nebo vice faktorim prothrombinového komplexu
(faktory II, VII, IX, X)

- nahla zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok), anafylakticka reakce, precitlivélost

- mrtvice (cévni mozkova piihoda), bolest hlavy

- srde¢ni zachvat (akutni infarkt myokardu), buseni srdce (tachykardie)

- tepenna tromboza, zilni trombdza, pokles krevniho tlaku (hypotenze), zCervenani kiize (navaly
horka)

- uzavér plicni cévy krevni srazeninou (plicni embolie), dychaci obtize, ztizené dychani
(dyspnoe), sipot

- zvraceni, nevolnost (nauzea)

- kopftivka po celém téle (urticaria), kozni vyrazka (erytematdzni vyrazka), svédeéni (pruritus)
- urcité onemocnéni ledvin charakterizované ptiznaky jako jsou otok ocnich vicek, oblieje a
dolnich koncetin s nariistem hmotnosti a ztratami bilkovin mo¢i (nefroticky syndrom) -

horecka (pyrexie)

Nasledujici nezaddouci ucinky byly pozorovany s jinymi koncentraty prothrombinového komplexu:
- otok tvafe, jazyka a rtd (angioedém), kozni projevy jako paleni, pichéni, svédéni nebo brnéni
(parestézie)
- reakce v mist¢ infuze
- apatie (letargie)
- neklid

Hlaseni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti. Stejné€ postupujte v
ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48 100 41 Praha 10 webové stranky:

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek PROTHROMPLEX TOTAL NF uchovavat
Uchovéavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Béhem uvedené doby pouzitelnosti miize byt ptipravek uchovavan pii pokojové teploté (max. 25 °C),
po jedno obdobi trvajici nejvyse 6 mésicl. Zacatek a ukonceni doby uchovavani pti pokojové teplote
ma byt vyznaceno na obalu piipravku. Po uchovévani pti pokojové teploté se piipravek
PROTHROMPLEX TOTAL NF nesmi vracet do chladni¢ky (2 °C — 8 °C) ale musi byt béhem 6
mésicll pouzit nebo zlikvidovan.

Rozpustény roztok ihned spotiebujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

5. Obsah baleni a dalsi informace

Co PROTHROMPLEX TOTAL NF obsahuje

Prasek:

Latkou je Prothrombinum multiplex humanum, ktery obsahuje lidské koagulacni faktory II, VII, IX a
X a protein C.

IU v lahvicce Po rekonstituci ve 20 ml vody na
injekci
IU/ml
Factor II coagulationis humanus 480-900 24-25
Factor VII coagulationis humanus | 500 25
Factor IX coagulationis humanus 600 30
Factor X coagulationis humanus 600 30

Jedna injekéni lahvicka obsahuje minimalné 400 IU proteinu C ko-purifikovaného s faktory krevniho
srazeni.

Dal§imi slozkami jsou: chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, sodna sil heparinu (0,2-0,5 TU/IU
factor IX) a koncentrat lidského antithrombinu III 15 — 30 IU v jedné lahvicce (0,75 — 1,5 IU/ml).
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Rozpoustédlo: voda na injekci.

Jak PROTHROMPLEX TOTAL NF vypada a co obsahuje toto baleni

Prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok.

PROTHROMPLEX TOTAL NF je bily az nazloutly lyofilizovany prasek nebo kompaktni vysusena
latka.

Po rekonstituci je pH roztoku 6,5-7,5 a osmolalita nejméné 240 mosmol/kg. Roztok je Ciry nebo
mirn¢ opalescentni.

Prasek a rozpoustédlo jsou dodavany v jednorazovych lahvickach ze skla (hydrolyticka tfida I nebo
1I). Lahvicky jsou uzavieny zatkami z butylové pryze.

Kazdé baleni obsahuje:

1 inj. lahvicka ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF - préasek pro injek¢éni roztok

1 inj. lahvicka vody na injekci 20 ml

1 triple set (1 zavzdusiovaci jehla, 1 infuzni set (motylek), 1 jehla k jednordzovému pouziti), 1
filtracni jehla, 1 pfevodni jehla)

Velikost baleni: 1 x 600 IU + 20 ml rozpoustédla

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Viden Rakousko

Vyrobce:

Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viden
Rakousko

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Prothromplex TOTAL 600 L.E. Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektionslosung

Belgie, Prothromplex 600 UI, poudre et solvant pour solution injectable

Lucembursko:

Bulharsko: Prothromplex Total NF 600 IU

Ceska republika, Prothromplex Total NF

Polsko:




Dansko, Norsko,

Prothromplex

Portugalsko:

Estonsko, Recko: Prothromplex TOTAL
Neémecko: Prothromplex NF 600
Madarsko: Prothromplex TOTAL 600 NE

Irsko, Malta, Velka
Britanie:

Prothromplex TOTAL 600 IU

Italie: PROPLEX

Litva: Prothromplex 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Lotyssko: Prothromplex TOTAL 600 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma
pagatavosanai

Nizozemsko: Prothromplex 600 IE poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injection

Rumunsko: Prothromplex TOTAL 600 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Slovenska republika:

Prothromplex NF 600 IU

Slovinsko:

PROPLEX 600 i.e. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Spanélsko:

Prothromplex Total 600 UI

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 10. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpusob podani

Déavkovani

S vyjimkou 1é¢by krvaceni a perioperacni profylaxe krvaceni v pribéhu 1é€by antagonisty vitaminu K

je nize uvedeno pouze obecné doporucené davkovani.

Lécba by méla byt zahajena pod dohledem lékate, ktery ma zkusenosti s 1é€bou poruch koagulace.

Dévkovani a délka trvani substitu¢ni 1€cby zavisi na zdvaznosti koagulacni poruchy, na misté¢ a
rozsahu krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Davkovani a Cetnost poddvani musi byt vzdy stanoveny individualné. Intervaly davkovani je nutno
ptizpusobit rozdilnym cirkulujicim polocastim riznych koagulacnich faktord v prothrombinovém

komplexu.

Individualni pozadavky na davkovani mohou byt ovéfeny pouze pravidelnym sledovanim hladin
jednotlivych koagula¢nich faktord v plazmé nebo pomoci testdl na stanoveni celkové hladiny
prothrombinového komplexu (napt. Quickiv test, INR, prothrombinovy ¢as) a nepfetrzitym
sledovanim klinického stavu pacienta.

V ptipadé velkych chirurgickych vykont je monitorovani substitucni terapie pomoci koagula¢nich
testd (specifickych pro jednotlivé koagulacni faktory a/nebo celkovych test hladiny
prothrombinového komplexu) nezbytné.




Krvaceni a profylaxe krvaceni béhem chirurgického vykonu pti lé¢bé antagonisty vitaminu K:
Pii zavazném krvaceni nebo pied operacnimi vykony s vysokym rizikem krvaceni je cilem dosazeni
normalnich hodnot (hodnota Quickova testu 100%, INR 1,0).

Plati nasledujici pravidlo: 1 IU faktoru XI /kg té€l. hmotnosti zvysi hladinu Quickova testu pfiblizné o
1%.

Pokud podavéani ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF vychazi z méfeni INR — stanoveni davky
zé&visi na INR pfed 1écbou a cilové INR.

Davkovani uvedené nize v tabulce ma byt dodrzovano podle doporuceni uvedené v publikaci Makris
etal 2001".

Davkovani pripravku PROTHROMPLEX TOTAL NF podle inicidlniho méfeni INR

INR Davka
IU/kg (IUs vztazené k faktoru IX)
2,0-3,9 25
4,0-6,0 35
>6,0 50

Korekce poruchy hemostdzy, indukované antagonisty vitaminu K, pietrvava po dobu pfiblizné€ 6-8
hodin. Nicméné uc¢inkt vitaminu K, pokud je podavan soucasné, je obvykle dosazeno v pritbé¢hu 4-6
hodin. Tedy opakovana lécba lidskym prothrombinovym komplexem neni obvykle nutnd v pfipadé, ze
je podan vitamin K.

Jelikoz tato doporuceni jsou empirickd a obnova a trvani ucinkii se mize lisit, monitorovani INR v
prubehu 1éCby je povinné.

Krvaceni a profylaxe krvaceni béhem chirurgického vykonu pri vrozeném deficitu nékterého z
koagulacnich faktora zavislych na vitaminu K v pripadé, Ze neni k dispozici specificky
koncentrat koagulac¢niho faktoru:

Vypoctend pozadovana lécebna davka je zalozena na empirickém zjisténi, Ze ptiblizné 1 IU faktoru IX
na 1 kg télesné hmotnosti zvySuje aktivitu plazmatického faktoru IX ptiblizn€ o 0,015 IU/ml; a 1 IU
faktoru VII na 1 kg télesné hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktoru VII pfiblizné o 0,024
IU/ml. 1 IU faktoru II nebo X na 1 kg t€lesné hmotnosti zvySuje aktivitu plazmatického faktoru II
nebo X piiblizné 0 0,021 TU/ml.?

Podana davka specifického faktoru se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které jsou vztazeny
k platnému standardu WHO pro jednotlivé faktory. Aktivita specifického koagula¢niho faktoru v
plazmé se vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazm¢) nebo v mezinarodnich
jednotkach (vzhledem k mezinarodnimu standardu pro specificky koncentrat koagulacniho faktoru).

' Makris M, Watson HG: The Management of Coumarin-Induced Over- Anticoagulation.
Br.J.Haematol. 2001;114: 271-280.

2 Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger I. Pharmacokinetics of Beriplex P/N prothrombin complex
concentrate in healthy volunteers. Thromb Haemost. 2007; 98(4):790-797.



Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity koagulacniho faktoru odpovida mnozstvi v 1 mililitru
normalni lidské plazmy.

Naptiklad vypocet pozadovani davky faktoru X je zalozen na empirické zkuSenosti, Ze 1 mezinarodni
jednotka (IU) faktoru X na 1 kg télesné hmotnosti zvysi aktivitu plazmatického faktoru X pfiblizné o
0,017 IU/ml. Potiebna davka se urcuje podle nasledujiciho vzorce:

Poti‘ebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x poZadovany nariist faktoru X (IU/ml)) x 60 kde

60 (ml/kg) je prevracena hodnota odhadovaného zotaveni.

Pokud je zndmo individualni zotaveni, tak by méla byt jeho hodnota k vypoctu pouzita.

Maximalni jednotliva davka:
Za ucelem opravy INR neni nutno piekroc€it davku 50 IU/kg. V ptipad¢, ze zavaznost krvaceni
vyzaduje vys$si davku, musi oSetiujici 1€kat vyhodnotit pomér riziko/ptinos.

Pediatricti pacienti
Bezpecnost a ucinnost podavani pripravku PROTHROMPLEX TOTAL NF nebyla u détskych

pacientl v klinickych studiich spole¢nosti Baxter ovéiena.

Interakce s jinvmi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pti provadéni koagulacnich testi citlivych na heparin u pacientti Ié€enych vysokymi davkami lidského
prothrombinového komplexu je nutno vzit v ivahu obsah heparinu jako slozky ptipravku.

Inkompatibility

Tento lécivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky s vyjimkou ptilozeného
rozpoustédla.

Stejné jako u vSech pfipravki obsahujicich koagulacni faktory mize byt ti€¢innost a snasenlivost
narusena misenim s jinymi lé¢ivy. Proto se doporucuje proplachnout pted a po podani piipravku

PROTHROMPLEX TOTAL NF zilni vstup fyziologickym roztokem.

Navod k pouZiti pripravku, zachazeni s nim a K jeho likvidaci

K rekonstituci pouzijte pouze piiloZeny set.

Ptipravek PROTHROMPLEX TOTAL NF se rekonstituuje bezprostiedné pred podanim. Pak roztok
ihned pouzijte (Roztok neobsahuje konzervacni prostiedky).

Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni. Rekonstituovany ptipravek vzdy pred podanim vizualné
zkontrolujte s ohledem na obsah ¢astic ¢i zménu zabarveni. Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici
usazeniny nepouzivejte.

Rekonstituce prasku pro injekéni roztok:

Pouzijte asepticky postup!

1.  Zahfejte neotevienou inj. lahvicku obsahujici rozpoustédlo (vodu na injekei) na pokojovou nebo
télesnou teplotu (maximalné 37°C).

2. Odstraite ochranna vicka z inj. lahvicky s praskem a z inj. lahvicky s rozpoustédlem (obr. A) a
dezinfikujte pryzové zatky obou inj. lahvicek.

3. Pootocenim odstrante ochranny kryt z jednoho konce pfilozené ptevodni jehly. Odkrytou jehlu
vpichnéte pies pryZzovou zatku do inj. lahvicky s rozpoustédlem (obr. B a C).
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4.  Odstraite ochranny kryt z druhého konce pfevodni jehly; nedotykejte se ptitom odkrytého konce!

5. Prevrat'te inj. lahvicku s rozpoustédlem nad inj. lahvicku s praskem a propichnéte volnym
koncem ptevodni jehly pryZovou zatku inj. lahvicky s praskem (obr. D). Rozpoustédlo se pomoci
vakua samo natahne do inj. lahvicky s praskem.

6.  Oddg¢lte ob¢ inj. lahvicky od sebe vytazenim pievodni jehly spolu s inj. lahvickou rozpoustédla z
inj. lahvicky s praskem (obr. E). Injekéni lahvickou s praskem jemné zatfepejte, aby se urychlilo
rozpousteéni.

7. Pouplném rozpusténi prasku vpichnéte pfiloZzenou zavzdusnovaci jehlu (Obr. F), ¢imz vSechna
péna opadne. Zavzdusiiovaci jehlu vyjméte.

Injekce/infuze:

Rekonstituovany ptipravek ma byt pfed podanim vizudlné vzdy zkontrolovéan s ohledem na obsah
¢astic ¢i zménu zabarveni.

Pouzijte asepticky postup!

1.

Sejméte ochranny kryt z ptilozené filtracni jehly pooto¢enim a povytazenim a nasad’te jehlu na
sterilni jednorazovou inj. stfikacku. Natdhnéte roztok do inj. stfikacky (obr. G).

Odpoijte filtracni jehlu od injekeni stiikacky a roztok aplikujte pomalu intraven6zné (maximalni
rychlost podavani infuze/injekce: 2 ml/min).

Obr. A Obr. BObr. CObr. D Obr. E Obr. F Obr. G

Po podani zlikvidujte vSechny pouzité jehly spolecné se stiikackou a/nebo infuznim setem do schranky
na ostré predméty, aby se zabranilo ohrozeni jiné osoby.

Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Zaznamenejte kazdé podani ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF do zdravotnické dokumentace
pomoci pfiloZzeného odlepovaciho stitku.

Vysvetlivky zkratek na obalech:
EXP — Pouzitelné do:

¢.8.: — Cislo sarze
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