


vKéesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
ATryn, 1750 RU infusioonilahuse pulber
2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks viaal sisaldab 1750 RU* alfa-antitrombiini**:.
Pirast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 1 ml lahust 175 RU alfa-antitrombiini.

ATryni spetsiifiline aktiivsus on umbes 7 RU/mg proteiini kohta.
* ravimi tugevuse (RU) médramisel on kasutatud Euroopa Farmakopda kromge nsus esti.

** inimese antitrombiini rekombinantne vorm, mida toodetakse rekombi=iintse DNA-tehnoloogia (rDNA)
abil transgeensete kitsede piimast.

Teadaolevat toimet omav abiaine
See ravim sisaldab 38 mg (1,65 mmol) naatriumi 10 ml viaal: koh.~.
Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM

Infusioonilahuse pulber

Pulber on valge vGi peaaegu valge.

4, KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

ATryn’i kasutamine on »4id .statud venoosse trombemboolia profiilaktikaks kaasasiindinud antitrombiini
puudulikkuseghi ta.skasvanud patsientide kirurgilises ravis. Seda manustatakse tavaliselt koos hepariini voi
madalmolekulaai.= hipariiniga.

4.2 . Ariuscamine ja manustamisviis

Ravi t:lebalustada kaasasiindinud antitrombiini puudulikkusega patsientide ravi kogemustega arsti
Hrelva' re all.

_\rinustamine

Alfa-antitrombiini ja plasmast péarineva antitrombiini farmakokineetika erinevustest ldhtuvalt tuleb ravi
18bi viia vastavalt allpoolloetletud spetsiifilistele annustamissoovitustele. Kaasasiindinud antitrombiini
puudulikkuse ravis madratakse raviannus ja ravi kestus individuaalselt, arvestades trombembooliate
esinemist patsiendi perekonnaanamneesis, tegelikke riskitegureid ja laboratoorseid analiiiise.



Manustatavaid alfa-antitrombiini iihikuid viljendatakse rahvusvahelistes {ihikutes (RU), mis iihilduvad
hetkel MTO antitrombiini kontsentraadi kohta kehtivate standarditega. Antitrombiini (AT) aktiivsust
plasmas viljendatakse kas protsendina (vordluses inimese plasma sama véértusega) voi rahvusvahelistes
ithikutes (vordluses plasma antitrombiini rahvusvahelise standardiga). Antitrombiini aktiivsuse liks
rahvusvaheline {ihik (RU) on vdrdne antitrombiini kogusega iihes milliliitris terve inimese plasmas.
Vajamineva alfa-antitrombiini annuse arvutamisel vdetakse aluseks plasma antitrombiini aktiivsus enne
ravi ning patsiendi kehakaal.

Alfa-antitrombiinravi eesmdrk on suurendada ning hoida ravi ajal antitrombiini aktiivsus vahemikus
80...120% normist (0,8...1,2 RU/ml).

Ravi algab boolusannusega, mille manustamise eesmérgiks on antitrombiini aktiivsuse tdstmine ~adr useni
100%. Boolusannuse arvutamisel arvestatakse patsiendi kehakaalu ja ravieelset antitrombiii ax ‘i1vsust.

Vajamineva boolusannuse méiéramisel kasutatakse jédrgnevat valemit:
Boolusannus (RU) = [(100 — patsiendi ravieelne AT aktiivsus %-ides) /2,.9] . keh ikaal kg-des

Kongenitaalse antitrombiini puudulikkusega kirurgilist ravi vajavatel haiZctel (algne AT aktiivsus 50%,
kehakaal 75 kg) on kliinilistes riskisituatsioonides tavaliseks boolusannastks 20...25 RU/kg kehakaalu
kohta. Boolusannus tuleb manustada 15 minuti jooksul infusiooi.in’s ni. g clejérel koheselt jitkata
sdilitusravi infusiooniga.

Kirurgilist ravi vajavatel patsientidel médratakse piisiin.usiconi.2/nanustatav séilitusannus jérgneva
valemi alusel:

Sailitusannus (RU/tunnis) = [(100 — patsiendi raiec'=¢ £ T aktiivsus %o-ides) /10,22] x kehakaal kg-
des

Tavaline, kongenitaalse antitrombiini prudutiklk 1sega kirurgilist ravi vajavatel haigetel kliinilistes riski-
situatsioonides kasutatav, siilitusann» on ...5 RU/kg/h. Teatud situatsioonides (ulatuslik kirurgiline
operatsioon, samaaegne hepariini K. suta.nine) voivad tegelikud annused olla suuremad. Vt allpool ravi
jélgimise ja annuse kohandamise soov tusi. Ravi tuleb jitkata, kuni venoosse trombemoolia risk on
vahenenud ja/voi kuni on tdestacrd efektiivse hiilibimist parssiva jarelprotsessi kdivitumine.

Ravi jalgimine ja annu: e koi andamine

Annuse kohandami el 1dhtutakse antitrombiini aktiivsuse laboratoorse méadramise tulemustest. Ravivastus
voib olla patsiendi i erinev, saavutades erinevaid in vivo paranemise tasemeid ja poolvddrtusaegu. Ravi
alguses ja il he perast kirurgilisi operatsioone vaib olla vajalik sage antitrombiini aktiivsuse madéramine.

Sdilitsa.nuce infusiooni alustamise jirel tuleb vere AT aktiivsust méérata 45 minuti méddumisel

bealus ‘nnuse manustamisest. Kui AT aktiivsus jidb vahemikku 80% kuni 120% (0,8...1,2 RU/ml), ei ole
a1 ause muutmine vajalik. Kui AT aktiivsus on vihem kui 80%, tuleb sdilitusannuse infusiooni kiirust

.uu endada 50% voOrra. Kui AT aktiivsus on suurem kui 120% tuleb infusiooni kiirust vihendada 30%. AT
axtiivsust tuleb kontrollida 30 minutit pérast infusioonikiiruse muutmist voi iga 4 tunni jarel, kui AT
aktiivsuse védrtus jadb soovitud vahemikku. Seejérel tuleb antitrombiini aktiivsust kontrollida 1...2 korda
pdevas ning korrigeerida annuseid vastavalt tulemustele. Kui kliinilised andmed ei viita teistsugusele
kiillaldasele efektiivsusele, tuleb ravi jooksul antitrombiini aktiivsus hoida iile 80%.

Kirurgiline protseduur voib mdjutada AT aktiivsust. Seetdttu on parast kirurgilisi protseduure vajalik 1dbi
viia tdiendav AT aktiivsuse kontroll. Kui aktiivsus on vdhem kui 80%, vdib patsiendile kiireks AT
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aktiivsuse taastamiseks manustada boolusannuse antitrombiini infusioonina 15 minuti jooksul.
Boolusannuse arvutamisel iilalmainitud valemi abil vdib kasutada kirurgilise protseduuri jargselt
moddetud AT aktiivsust.

Lapsed
ATryn’i ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat pole tdestatud. Andmed

puuduvad. Antitrombiini tasemed lastel, eriti vastsiindinutel, voivad erineda tiiskasvanute tasemetest.

Manustamisviis

Intravenoosne.

Boolusannus tuleb manustada 15 minuti jooksul infusioonina ning seejarel koheselt jéitkata sdilitsmavi
infusiooniga.

Ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmise juhised vt 16ik 6.6.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine(te) vi ravimi iikskdik millise 18igus 6.1 loetletud abiaine suhtes.
Ulitundlikkus kitsepiima valkude vdi kitsepiima koostisosade suhtes

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Ulitundlikkusreaktsioonid

Nagu ka teiste intravenoosselt kasutatavate valgutood<iciou.ul, on voimalik allergilist tiiiipi
ilitundlikkusreaktsioonide teke. Kogu infusiooitiaia | 20ks ." peab patsiente hoolikalt jdlgima ning olema
tdhelepanelik kdikvdimalike stimptomite tekke suhics. ratsente tuleb teavitada iilitundlikkusreaktsioonide
varajastest siimptomitest, sealhulgas nahalodt sle, eerieraliseerunud urtikaariale, Shupuudustundele,
hingeldusele, hiipotensioonile ja anafiilaks’ale 1. 2loomulikest tunnustest. Nende stimptomite
manustamisjirgse tekke korral peab pa‘siint p#orduma oma arsti poole. Soki korral peab rakendama
standardset ravi.

Selle ravimiga ravi saavaid p2*ciente tuieb jilgida vdimalike kliiniliste immunoloogiliste reaktsioonide
suhtes. Tuleb jélgida antikel:ade <risundit ja sellest teatada.

Kordusravi kogemus sc le ra imiga on véga piiratud. Sellistel juhtudel on eriti téhtis pohjalik jérelvalve
immuunreaktsioo.ide suhties.

Rasedus
ATryn’i firni kokineetiliste omaduste erinevuse tottu rasedatel ja mitterasedatel patsientidel ei ole
voimalll a.da soovitusi annustamise kohta rasedus- vdi slinnitusperioodil.

K aasne rate antikoagulantide kasutamine

K'ii'iline ja bioloogiline jalgimine juhul, kui antitrombiini kasutatakse koos hepariiniga, madal-
no,ekulaarse hepariiniga voi teiste antikoagulantidega, mis potentseerivad antitrombiini antikoagulantset
oimet:

- Antikoagulandi annuse sobivaks kohandamiseks ning liigse hiipokoagulatiivsuse véltimiseks tuleb
regulaarselt lithikeste ajavahemike jérel hinnata antikoagulatsiooni ulatust (APTT ning vajadusel anti-
faktor Xa aktiivsus), eriti antitrombiini kasutamise esimeste minutite/tundide jooksul.

- Individuaalse annuse reguleerimiseks tuleb iga pdev mdota antitrombiini taset. Pikaajalise ravi korral



fraktsioneerimata hepariiniga tuleb arvestada ka antitrombiini vaartuste vihenemise voimalusega.

Naatriumisisaldus
Ravim sisaldab 1,65 mmol (v3i 37,9 mg) naatriumi viaali kohta. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.

Antitrombiini asendamine tema antikoagulantset aktiivsust potentseerivate antikoagulantide (nédi*cis
hepariin, madalmolekulaarne hepariin) kasutamise ajal voib suurendada verejooksu riski. Sama. ezne
iilalloetletud antikoagulantide kasutamine vdib muutunud antitrombiini metabolismi kaudu'mo; ttaua
rekombinantse antitrombiini poolvairtusaega. Seetdttu on oluline kliiniliselt ja bioloogiliseiidl ida
verejooksu riskiga patsiente, kellele iiheaegselt manustatakse antitrombiini ja heparii= ,
madalmolekulaarset hepariini v0i teisi antitrombiini antikoagulantset aktiivsust peicitscrvivaid
antikoagulante.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kliinilised andmed alfa-antitrombiini kasutamise kohta rasedate: on jiiratud. Olemasolevad andmed ei
viita kahjulikele toimetele ema voi loote suhtes. Rottidel 1abiviiduc loomkatsed ei ndidanud kahjulikke
toimeid slinnituse, embriio/loote ja jérglaste postnaaaiccle arengule. Arvestades selle ravimi
farmakokineetiliste omaduste erinevust rasedatel vorre.des mitte-rasedate patsientidega, ei ole hetkel
vOimalik anda soovitusi ravimi annustamise kohta fasclus: ajal (vt 18ik 4.4). Seepdrast ei tohiks alfa-
antitrombiini rasedatel naistel kasutada.

Imetamine
Ei ole teada, kas alfa-antitrombiin voi “»ma metaboliidid erituvad rinnapiima. Ohtu imikule ei saa
vélistada. Otsuse tegemisel, kas katiev‘aa.imetamine vOi katkestada/viltida ravi ATryn’iga, tuleb

kaaluda imetamise kasu lapsele ja r& v .:asu naisele.

Fertiilsus
Andmed alfa-antitrombiini < Sima'iku moju kohta meeste ja naiste fertiilsusele puuduvad.

4.7  Toime reaktsioc nikii usele
Pole asjakohane:
48 Korv'toin.ed

Ohutt spi ~fini kokkuvdte

K ‘inilistes uuringutes koige sagedamini esinenud korvaltoimed on pearinglus, peavalu, verejooks,
‘iveldus, verejooks veenipunktsiooni kohal, protseduurijargne verejooks ja sekretsioon haavast.
Kaiinilistes uuringutes esinenud koige tdsisemad korvaltoimed on verejooks ja protseduurijargne
verejooks.

Kdérvaltoimete tabel

Antitrombiini kaasasiindinud puudulikkusega patsientidel (n=35) labi viidud kliinilises uuringus leiti
ATryn’i raviga seoses liks kerge korvaltoime — manustamiskoha siigelus.



Teistes kliinilistes uuringutes, mis viidi 1abi antitrombiini omandatud puudulikkusega kardiokirurgia
patsientidel (n=118) ja tervetel vabatahtlikel (N=102), kirjeldatud ATryn-raviga seostatavad korvaltoimed,
mida leiti rohkem kui {iks kord, on organsiisteemi klassida kaupa iiles loetletud alltoodud tabelis.

Korvaltoimed on allpool esitatud organsiisteemi klasside kaupa ja absoluutsagedustena. Sagedused on
madratletud jargmiselt: sage (> 1/100 kuni < 1/10) ja aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100).

MedDRA-organsusteemi klassid Sageduskategoori |Korvaltoimed N
a
Narvislisteemi héired Sage Pearinglus
Peavalu g
Vaskulaarsed hdired Sage Hemorraagia
Seedetrakti héired Sage liveldus A
Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid  |Sage Veenipunktsi<oni i oh.
hemorriagia,
Aeg-ajalt Kuuinatt nne
Infusiovninciia eriiteem
Irfusioonikoha valu

(nfa.‘oonikoha 166ve
|V ~esipunktsiooni koha nahaalune
[ :'ematoom

Vigastus, miirgistus ja protseduuri tiisistused Sage 2 Protseduurijargne hemorraagia
Haavaeritis

Kuni 90. ATryn-ravile jargneva paeva jooksul ei tuv/ stai.d antikehade esinemist alfa-antitrombiini vastu.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oialine tea . “tada ka parast ravimi miiligiloa viljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/ris’si suiet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest kOrvaltoimetest riikliku te: vit. missiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teat. ud.

5. FARM/AKLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmikodiirnaamilised omadused

Farmak:teironeutiline grupp: Antitrombootilised ained: hepariini grupp, ATC-kood: BO1ABO02.

Toimcr ehhanism

Aaddtrombiin (58 kD) on 432 aminohappest koosnev glitkoproteiin, mis kuulub serpiinide (seriini proteaasi
mhibiitorite) perekonda. Tegemist on iihe kdige tdhtsama naturaalse veres leiduva koagulatsiooni
inhibiitoriga. Enim inhibeerib antitrombiin trombiini ja faktorit Xa, kuid toimib ka kontaktaktivatsiooni
faktoritesse, sisemisse siisteemi ja faktori VIla/koefaktori kompleksi. Hepariin suurendab tugevalt

antitrombiini aktiivsust ja hepariini antikoagulantsed toimed soltuvad antitrombiini juuresolekust.

Antitrombiin sisaldab kahte funktsionaalselt olulist alatihikut. Esimene neist sisaldab reaktiivset tsentrit ja



pakub seostumispunkti proteaasidele nagu niiteks trombiinile, mis on stabiilse proteinaasi inhibiitori
kompleksi tekke eeltingimuseks. Teise tsentri néol on tegemist glilkkoosaminogliikaani siduva alaiihikuga,
mis vastutab koostoime eest hepariiniga ning sarnaste ainetega ning kiirendab trombiini inhibeerimist.
Retikuloendoteliaalsiisteem eemaldab tekkinud inhibiitori-koagulatsiooni ensiiiimi kompleksid.

Normaalne antitrombiini aktiivsus on tdiskasvanutel 80...120% (0,8...1,2 RU/ml) ja vastsiindinutel umbes
40...60% (0,4...0,6 RU/ml).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Formaalsetes kliinilistes katsetes, kus kasutati korduvaid Duplex-ultraheliuuringuid, toestati korcc
kliinilise riskiga situatsioonides alfa-antitrombiini efektiivsust trombembooliliste tiisistuste prev >atsi onis
neljateistkiimnel kongenitaalse antitrombiini puudulikkusega patsiendil. Mdningaid tdiend< vaic anameid
on laekunud ka mitmelt patsiendilt, kes osalesid tihes erilubade alusel kasutamise programn.'s

Ravim on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel. See tdhendab, et harvaesineva 'aijusc{ottu ei ole olnud
vOimalik saada tdielikku informatsiooni selle ravimi kohta. Euroopa Ravimia met vaat: b igal aastal {ile uue
informatsiooni selle ravimi kohta ja vajadusel ravimi omaduste kokkuvotet uuer dawaxse.

5.2 Farmakokineetilised omadused.

Pirast ATryn’i intravenoosset manustamist (intravenoosne boolsa xnus 50 RU/kg voi 100 RU/kg
kehakaalu kohta) kongenitaalse antitrombiini puudulikkuse kuid wwamooosi kliiniliste siimptomiteta
patsientidele ilma samaaegse hepariini manustamiseta, vaa\ata.’ t5.endav paranemine 2,07 £+ 1,54%
RU/kg kehakaalu kohta (keskmine = SD). ATryn’i farmakaki=etika populatsiooniuuringus saadi
jérgnevad tulemused (keskmine + SD):

o Kontsentratsioonikdveraalune pindala (AU'C) 58782 £ 1,63 (% x h)

e Distributsiooni poolvdirtusaeg: 1,74 £.1,28 1, el ninuisiooni poolvairtusaeg: 10,16 + 1,28 h.

e Keskmine organismis piisimise aeg: 5,57 =.1,.%'n

e Kiliirens: 0,665 + 0,0493 I/h (keskmine .- SE)

5.3  Prekliinilised ohutusandma'i

Farmakoloogilise ohutuse,. .roonilise toksilisuse, genotoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse
konventsionaalsed mitteklii lisea uuringud ei ole ndidanud spetsiifilist kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATS=UTILISED ANDMED

6.1 Abiaihete 'occelu

Gliitsiin

Naatr 'mtoitraat
Maatrie nkloriid

&7 Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

Avamata viaalid: 4 aastat.



Mikrobioloogilisest seisukohast tuleks ravimpreparaat kasutada kohe parast manustamiskolblikuks
muutmist. Siiski on toestatud, et keemiline ja fiilisikaline stabiilsus séilib parast manustamiskdlblikuks
muutmist kuni 3 tundi ja pérast lahjendamist 8 tundi temperatuuril kuni 25 °C.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Lahjendatud ravimpreparaadi sdilitamistingimusi vt 18ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pulber (I tiiiipi) klaasviaalis, mis on varustatud lisakorgiga (silikoniseeritud bromobutiiilku.nmi, ja
suletud sulguri (alumiinium) ja eemaldatava kattega (plastik).

Paki suurused 1, 10 voi 25 viaali.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erinduded ravimpreparaadi havitamiseks

See ravim on moeldud ainult thekordseks kasutamiseks.

Manustamiskolblikuks muutmine/lahjendamine
Viaalid tuleb enne ravimi valmis segamist soojendad’ tei oc.atuurini kuni 25 °C. Pulber tuleb lahustada

10 ml siisteveega, siistides seda seina modda viaal’ ni. o v 1 tekke védltimiseks drnalt segades (mitte
raputades).

Enne manustamist peab lahustatud ravimit aatl :ma lahustumata osade ja/v4i varvi muutuste suhtes.
Lahus peab olema selge voi kergelt on'ues seciuv. Lahus peab olema kollakas, selge kuni kergelt hdgune.

Manustamiskdlblikuks muudetud lah.s tuleb kasutada kohe ja mitte hiljem kui 3 tundi parast
manustamiskolblikuks muutriic:

Ravimi lahjendamiseks'mug rveimaks manustamiseks vajaliku kontsentratsioonini voib lahusele lisada
9 mg/ml fiisiolongilist I1.hus (0,9%).

Manustamine

Pérast tdieli! ku 1ohustumist voib ravimi lahuse tdmmata steriilsesse iihekordselt kasutatavasse siistlasse.
Valneis ré 7imy intravenoosseks manustamiseks vOib kasutada steriilset iihekordset siistalt voi 0,22
mikreni e poorisuurusega sisefiltriga infusioonikotti. Siistalde sisu tuleb manustada kohe ja mitte hiljem
kui 3 1 ndi péarast manustamiskdlblikuks muutmist. Infusioonikottidesse valmistatud lahjendatud lahus
«leb n.unustada kohe ja mitte hiljem kui 8 tundi parast lahjendamist. Sobivus sisefiltriga

vol .rintiiilkloriidist infusioonisiisteemidega on tdestatud.

Havitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.



7. MUUGILOA HOIDJA

Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
3 Avenue des Tropiques

ZA de Courtaboeuf

91940 Les Ulis

Prantsusmaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/06/355/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KULRA -V

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupaev: 28/07/2006
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 15/07/2016

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tdpne informatsioon selle ravimi kohta on Kittcraaliv Euroopa Ravimiameti kodulehel
http://www.ema.europa.eu.




I LISA

. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOCTJsA JARAVIMPARTII

KASUTAMISEKS VABASTAMIC= FEST VASTUTAV TOOTJA
. HANKE- JA KASUTUSTI'G1iiUSED VOI PIIRANGUD
. MUUGILOA MUL" TIGIMUSED JA NOUDED

. RAVIMPREPARA.XDI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD

. ERIK'DHUSTUSED ERANDLIKEL ASJAOLUDEL

VALJ»ANTUD MUUGILOA JARGSETE MEETMETE
1.AITMISEKS

10



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Therapure Biopharma Inc.
2585 Meadowpine Blvd.
Mississauga, Ontario, Kanada L5SN 8H9

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

LFB-BIOTECHNOLOGIES
3 Avenue des Tropiques

ZA de Courtaboeuf

91940 Les Ulis
Prantsusmaa

MedImmune Pharma BV

Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen, Holland

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipar.’i ke satamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VO 'IkANGUD

Piiratud tingimustel viljastatav retseptirazzim«‘vt 'isa..: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TING” v USED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusartuandea

Nouded asjaomase ravim-per-nodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 2001/83/EU ¢ rtikl1 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD loetelu)
ja iga hilisem uucndus avaiaatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAYMPrEPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIh2ANSUD

. 2iskijuhtimiskava

/i 1giloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
mwutigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jairgmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Furoopa Ravimiameti ndudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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. Riski minimeerimise lisameetmed

Enne ATryni turule toomist igas liikkmesriigis lepib miiiigiloa hoidja riigi pddeva ametiasutusega kokku
teavitusprogrammi sisu ja vormi, sealhulgas teavitamiskanalid, teabe levitamise viisid ja programmi muud

aspektid.

Tervishoiutddtajate teabematerjali eesmérk on tdsta teadlikkust ATryni miitigiloas mittelubatud

kasutamisviisidest tulenevate voimalike efektiivsusprobleemide kohta.

Miiiigiloa hoidja tagab igas litkmesriigis, kus ATryni turustatakse, ATryni eeldatavalt vilja kirjutama )2

kasutama hakkavate koikide tervishoiutdotajate varustamise jargmise teabepaketiga:

e Arsti teabematerjal (juhend)
e Ravimi omaduste kokkuvdte

Arsti teabematerjal sisaldab jargmisi pohielemente:

e Teave praegu registreeritud ndidustuste ja populatsiooni kohta, sealhulgas asjaolu, et ravim ei ole

néidustatud lastele.

e Teave ATryni miiligiloas mittelubatud kasutamisviisidega sooia 2fektiivsusprobleemide kohta,

eclkdige lastel.

E. ERIKOHUSTUSED ERANDLIKEL ASJACLUDE. VALJAANTUD MUUGILOA

JARGSETE MEETMETE TAITMISEKS

Erandlikel asjaoludel lubatud ja vastavalt EU mdérus > nr ' 25/2004 artiklile 14 (8) rakendab miiiigiloa

hoidja ettendhtud aja jooksul jargmisi meetmeid:

Kirjeldus

tegemiseks.

TurustamisiZrgn ja.clevalve

a) . Enre tumustamist mistahes EL liikmesriigis moodustab miitigiloa hoidja
turustaiais, frgse jarelevalve programmi jargmise teabe kogumiseks ATryn’iga ravitud
kaasa.finc nud AT puudulikkusega patsientide kohta

. Demograafia
) Naiidustus
Annustamine

Ravi kestus

Eelnev ravi ATryn’iga

Antikoagulantide kasutamine

Ravimi korvaltoimed, sh ebaefektiivsus

Antikehade moodustumine

Arste tuleb julgustada patsiente jdrelevalveprogrammi kaasama ning jérelevalve

[

N Tahtaeg
Protokoll GTC AT HD 012-04: Mul.uts atriiine rahvusvaheline uuring alfa- 31/03/2020
antitrombiini ohutuse ja efektiivsuse “indamiseks pariliku antitrombiini (AT)
puudulikkusega patsientidel k==ae tromboosiriskiga olukordades.
On esitatud 16ppenud upiingu GTC AT HD 012-04 ja eelkdige peripartaalsel perioodil
ravitud rasedatega tehtt. 1 uur .ngute tulemused. Ravimi néidustuse ja rasedatel
annustamise le‘enamise eesmargil esitatakse ettepanek miiiigiloas muudatuse
31/03/2018
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tulemused tuleb esitada EU-RMP kaasajastamise ajal v0i iga-aastase lédbivaatuse ajal
olenevalt sellest, kumb neist varem kitte jouab.

b)  Enne turustamise alustamist mistahes EL liikmesriigis moodustab miitigiloa
hoidja immunoloogilise jarelevalve programmi ja tagab arstidele vGimaluse ATryn’i
vastaste antikehade testimiseks. See antikehade test tuleb teostada arsti ndudel ning
kui miiiigiloa hoidjat teavitatakse voimalikust immuunreaktsioonist voi
ebaefektiivsusest.

¢)  Miiiigiloa hoidja tagab, et arstidele edastatavad materjalid sisaldavad teavet
turustamisjérgse jarelevalve ja immunoloogilise jarelevalve programmi kohta.

Turustamisjargset jarelevalvet teostatakse kuni 40 patsiendi registreerimiseni.
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND (1, 10 VOI 25 VIAALLI)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

ATryn, 1750 RU infusioonilahuse pulber
alfa-antitrombiin (rDNA)

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab nominaalselt 1750 RU alfa-antitrombiini*. P4rast manustam s3I, 1k muutmist
sisaldab 1 ml lahust 175 RU alfa-antitrombiini.

* inimese antitrombiini rekombinantne vorm

3.  ABIAINED

Abiained:
Glitsiin
Naatriumkloriid
Naatriumtsitraat

[4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUUFUS. =

Infusioonilahuse pulber (1750 RU)
1 viaal

10 viaali

25 viaali

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Intravenoosseks -as:tamiseks.
Enne kasutaruct lugege pakendi infolehte.

6. ER'HOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
. I’ATTESAAMATUS KOHAS

‘Ho’aa laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL) |

8. KOLBLIKKUSAEG |
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Kolblik kuni

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.

ESITATUD NOUETELE

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI |
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE

Ainult ithekordseks kasutamiseks.

Kasutamata ravimpreparaat tuleb hivitada vastavalt kohalikele nouetele.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
3 Avenue des Tropiques

ZA de Courtaboeuf

91940 Les Ulis

Prantsusmaa

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/06/355/001
EU/1/06/355/002
EU/1/06/355/003

| 13.  PARTII NUMBER

Partii:

| 14. RAVIM uALJAa_.AM ISTINGIMUSED

Retseptiraviri.

15. KA SUTUSJUHEND

|: 6. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTIKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks.

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Viaali etikett

| L RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

ATryn, 1750 RU infusioonilahuse pulber
alfa-antitrombiin (rDNA)
Intravenoosne.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. ABIAINED

3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

| 4. PARTII NUMBER

Partii:

[5.  PAKENDI SISU KAALU, MA7 !\ 27 UHIKUTE JARGI

1750 RU alfa-antitrombiini

6. MUU

Hoida kilmkapis

Laboratoire Fiinge's au Fractionnement et des Biotechnologies, Les Ulis, Prantsusmaa
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

ATryn, 1750 RU infusioonilahuse pulber
antitrombiin alfa (rDNA)

vKéiesoleva ravimi suhtes kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 151k 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

- Kui moni teil esinev kdrvaltoime muutub tosiseks voi kui te méirkate korvaltoimeid, 1aida ei ole
kdesolevas infolehes mainitud, votke ihendust oma arstiga.

Infolehes antakse Glevaade:

Mis ravim on ATryn ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ATryn’i kasutamist
Kuidas ATryn’i kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas ATryn’i sdilitada

Lisainfo

AR

1. Mis ravim on ATryn ja milleks seda kesuta akse

ATryn sisaldab antitrombiin alfat, mis or,sarnanc.ini nese loomulikule antitrombiinile. Antitrombiin
blokeerib organismis trombiini, mis on ver= hiiv Yimises keskset tdhtsust omav aine.

Kaasasilindinud antitrombiini puudulix.use .:orral on teie vere antitrombiini hulk normist véiksem. See
vOib pohjustada suuremat kalduvus. ‘ronmside tekkeks teie veresoontes. Trombe v3ib tekkida teie
jalaveenides (siivaveenitromboos) vai1 «eha teistes veresoontes (trombemboolia). Ulatusliku kirurgilise
operatsiooni korral voib see. alavus veelgi suureneda. SeetSttu on oluline hoida teie vere
antitrombiinisisaldus nim=tatud olukordades piisavalt suurena.

Seda ravimit kas.tatakse pasientidel, kellel on kaasasiindinud antitrombiini puudulikkus (périlikult madal
antitrombiini nireel. e proteiini tase). Seda kasutatakse patsientide operatsioonide korral, et véltida
veresoontes tcmb. e wekkega seonduvaid probleeme. Seda manustatakse tavaliselt koos hepariiniga voi
madala mei< -uln.ossiga hepariiniga (teise trombide teket viltida aitava ravimiga).

2. ./Aliga on vaja teada enne ATryn’i kasutamist

Arce kasutage ATryn’i

- nui te olete allergiline (iilitundlik) alfa-antitrombiini voi ATryn’i teiste koostisosade suhtes.

- kui teil on allergia kitsepiimast valmistatud toodete suhtes, sest alfa-antitrombiini valmistatakse
rekombinantse DNA-tehnoloogiaga (rDNA) transgeensete kitsede piimas.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga ATryn
Nahal6dbe, stigelevate vorpide voi kuplade tekkel nahale ning 6hupuudustunde voi hingelduse

(hingamisraskuse) tekkel podrduge otsekohe arsti poole, sest nimetatud siimptomid voivad olla tingitud
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raskest allergilisest reaktsioonist. Allergilise reaktsiooni madramiseks voidakse teilt votta vereproov enne
ja moni aeg parast ATryn’iga ravimist.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Andmed ATryn’i kasutamise kohta alla 18-aastastel patsientidel puuduvad. Seepérast ei tohiks seda
ravimit alla 18-aastastel patsientidel kasutada.

Teiste ravimite kasutamine

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

ATryn’i kasutamine koos hepariini (hiitibimisvastane ravim) voi monede teiste hiilibimisvastaste
ravimitega voib suurendada verejooksu ohtu. Teie arst jélgib nimetatud hiiiibimisvastaste ravim te
kasutamise ajal seetottu tdhelepanelikult selle ravimi kasutamist.

Rasedus ja imetamine
ATryn on vastundidustatud raseduse ajal. Ei ole teada, kas see eritub rinnapiims. Seetoin £, ole ravi ajal
selle ravimiga rinnaga toitmine soovitatav.

ATryn sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab 1,65 mmol (v&i 37,9 mg) naatriumi viaali kohta. Selleg’. tv.ch arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevatel patsientide puhul.

3. Kuidas ATryn’i kasutada

Teie ravi alustatakse kaasasiindinud antitrombiini pur<.likiisega patsientide ravis kogenud arsti
jarelevalve all.

Teie tervishoiuteenuse osutaja valmistab alfa-antitrcmoini ahuse ette otseseks infusiooniks veresoonde.
Et kaitsta teid trombide tekke eest, jatkatakserav i nanustamist teile seni, kuni teie arst leiab, et ravi
16petamine on ohutu.

Kui te kasutate ATryn’i rohkem ki atte nahtud
Kui teil esinevad teatud korvaltoime 4, ra ib arst teid vastavalt nendele.

Kui te IGpetate ATryn’i kalutamise
Palun arutage ravimi kas»*an.'se lopetamise voimalust oma arstiga.

Kui teil on lisakizimusi o2''¢ ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Vo liku Y kdrvaltoimed
Nagu'ko'k revimid, vOib ka ATryn pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

=i kogete ndgestdbe, siigelevaid vermeid voi kuplasid kogu keha nahal, raskustunnet rindkeres, vilistavat
Vin ,umist (hingamisraskusi), peate kohe arsti poole po6rduma, sest need siimptomid vdivad viidata
1uokele allergilisele reaktsioonile.

Uuringutes on teatatud jargmistest ATryn’i kdrvaltoimetest.
Sage (vdivad esineda kuni 1 patsiendil 10st):

e infusioonikoha siigelus

e pearinglus

e peavalu
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e verejooks (infusioonikohas v4i pérast operatsiooni)
e iiveldus.
Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 patsiendil 100st):
e kuumatunne
¢ infusioonikoha reaktsioonid, nt valu, verevalumid ja punetus.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime vdib olla ka selline, mida
selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku teavitussiisteemi, mis <=
loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ATryn’i sdilitada
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Avamata viaalid:

Hoida kiilmkapis (2°C - 8°C).

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbilia viaali sildil parast KdIblik
kuni/EXP.

Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Manustamiskdlblikuks muudetud lahus:
Ravim tuleb &ra kasutada 8 tunni jooksul parast lahustamis*

Mikrobioloogilisest seisukohast tuleks ravimpreparas. Kasutcda kohe pérast manustamiskdlblikuks
muutmist. Siiski on toestatud, et keemiline ja firds'ka ‘ne < 1. biilsus séilib parast manustamiskdlblikuks
muutmist kuni 3 tundi ja pérast lahjendamist 8 “und1 emn<fatuuril kuni 25 °C.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida ATryn sisaldab

Toimeaine on alfa-antitrom™'in*.:1750 RU. Pirast manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab 1 ml lahust
175 RU alfa-antitrombii«i;

ATryni spetsiifili..2 aktiivsus on umbes 7 RU/mg proteiini kohta.

* inimese anti*ror hili rekombinantne vorm, mida toodetakse rekombinantse DNA-tehnoloogia (rDNA)
abil transgasasetc kitsede piimast.

Muud koosisosad on gliitsiin, naatriumkloriid ja naatriumtsitraat
““uioac ATryn valja ndeb ja pakendi sisu

Tryn turustatakse infusioonilahuse pulbrina (viaalis 1750 RU pulbrit).
Pulber on valge kuni peaaegu valge.

Pakendi suurused on 1, 10 vo1 25 viaali.

Mudgiloa hoidja ja tootja
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Mudgiloa hoidja
Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies, 3 Avenue des Tropiques, ZA de
Courtaboeuf, 91940 Les Ulis, Prantsusmaa

Valmistajatehas
LFB-BIOTECHNOLOGIES, 3 Avenue des Tropiques, ZA de Courtaboeuf, 91940 Les Ulis, Prantsusmaa

MedImmune Pharma BV Lagelandseweg 78 6545 CG Nijmegen, Holland

Infoleht on viimati kooskdlastatud

Ravim on saanud miiiigiloa erandlikel asjaoludel.

See tdhendab, et harvaesineva haiguse tottu ei ole olnud voimalik saada tdielikku inforima.ioc i selle
ravimi kohta.

Euroopa Ravimiamet vaatab igal aastal {ile ravimi kohta saadud uue informatsioc ni ni g ajadusel seda
infolehte uuendatakse.

Tdpne teave selle ravimi kohta on  kéttesaadav  Eurvor > Ravimiameti  kodulehel
http://www.ema.europa.eu.

Jargnev informatsioon on moeldud ainult meditsiiniperso. ali.» vo1 cervishoiutdotajale:

See ravim on ette ndhtud vaid tihekordseks kasutamiset »

Manustamiskdlblikuks muutmine/lahjendamine
Enne lahuse valmistamist tuleb viaalid seojerndada towemperatuurini 25 °C ning ravim tuleb lahustada

10 ml siistevees, siistides seda seina médda viaw'i ning vahu tekke viltimiseks drnalt keerutades (mitte
raputades).

Enne manustamist peab valmistatua 'ahuct vaatlema lahustumata osakeste ja/vai varvimuutuste suhtes.
Lahus peab olema selge voi kergelt opulestseeruv. Lahus peab olema kollakas, selge kuni kergelt hdgune.

Viaalid tuleb kasutada k=lr2 ja mitte hiljem kui 3 tundi pérast manustamiskolblikuks muutmist.

Ravimi lahjendai.iseks niugavamaks manustamiseks vajaliku kontsentratsioonini voib lahusele lisada
9 mg/ml fiisiolo¢.2il st lahust (0,9%).

Manustaninc

Pérast #dic.'kku lahustumist v3ib ravimi lahuse tdommata steriilsesse iihekordselt kasutatavasse siistlasse.

Valm 5 ra7imi intravenoosseks manustamiseks voib kasutada steriilset ihekordset siistalt voi

0,22+ kronilise poorisuurusega sisefiltriga infusioonikotti. Siistalde sisu tuleb manustada kohe ja mitte

h7;=m kui 3 tundi pérast manuskasuskolblikuks muutmist. Infusionikottidesse valmistatud lahjendatud
ahis tuleb manustada kohe ja mitte hiljem kui 8 tundi pérast lahjendamist. Sobivus sisefiltriga

noliiviniiiilkloriidist infusioonisiisteemidega on tdestatud.

Hévitamine
Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.

Alfa-antitrombiinravi eesmirkon suurendada ning hoida ravi ajal antitrombiini aktiivsus vahemikus
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80...120% (0,8...1,2 RU/ml).

Ravi algab boolusannusega, mille manustamise eesmérgiks on antitrombiini aktiivsuse tostmine vadrtuseni
100%. Boolusannuse arvutamisel arvestatakse patsiendi kehakaalu ja ravieelset antitrombiini aktiivsust.

Vajamineva boolusannuse médramisel kasutatakse jargnevat valemit:
Boolusannus (RU) = [(100 - patsiendi ravieelne AT aktiivsus %-ides) /2,28] x kehakaal kg-des

Kongenitaalse antitrombiini puudulikkusega kirurgilist ravi vajavatel haigetel (algne AT aktiivsus 57 %,
kehakaal 75 kg) on kliinilistes riskisituatsioonides tavaliseks boolusannuseks 20...25 RU/kg kehsxanlu
kohta. Boolusannus tuleb manustada 15 minuti jooksul infusioonina ning seejarel koheselt jitka -
sdilitusravi infusiooniga.

Kirurgilist ravi vajavatel patsientidel méiératakse piisiinfusioonina manustatav sé:litu¢ nnut jér neva
valemi alusel:

Sailitusannus (RU/tunnis) = [(100 — patsiendi ravieelne AT aktiivsus %-ides) /10,22] x kehakaal kg-des

Tavaline, kongenitaalse antitrombiini puudulikkusega kirurgilist ravi vejaai .l haigetel kliinilistes riski-
situatsioonides kasutatav, siilitusannus on 4...5 RU/kg/h. TeatuG si‘uawioviides (ulatuslik kirurgiline
operatsioon, samaaegne hepariini kasutamine) voivad tegelikudeaniiser olla suuremad. Vt allpool ravi
jélgimise ja annuse kohandamise soovitusi. Ravi tuleb jit'-atz. kun’ venoosse trombemoolia risk on
vihenenud ja/voi kuni on tdestatud efektiivse hiilibimis. pai :siveiirelprotsessi kdivitumine.

Ravi jalgimine ja annuse kohandamine

Annuse kohandamisel 1dhtutakse antitrombiini «'<tiiv  1s€ 1aboratoorse méddramise tulemustest. Ravivastus
voib olla patsienditi erinev, saavutades erineva'd 11, vivo paranemise tasemeid ja poolvéartusaegu. Ravi
alguses ja kohe parast kirurgilisi operatsioo. = v/i1b olla vajalik sage antitrombiini aktiivsuse mddramine.
Sdilitusannuse infusiooni alustamise % el 1ileb vere AT aktiivsust méérata 45 minuti méddumisel
boolusannuse manustamisest. Kui 2 T aw‘iivsus jiib vahemikku 80% kuni 120% (0,8...1,2 RU/ml), ei ole
annuse muutmine vajalik. Kui AT akt.'vsus on vihem kui 80%, tuleb sdilitusannuse infusiooni kiirust
suurendada 50% vorra. Kui /i1 cktiivsus on suurem kui 120% tuleb infusiooni kiirust vdhendada 30%. AT
aktiivsust tuleb kontrollida 3¢ minutit parast infusioonikiiruse muutmist voi iga 4 tunni jérel, kui AT
aktiivsuse védrtus jadb [ .oovi ua vahemikku. Seejérel tuleb antitrombiini aktiivsust kontrollida 1...2 korda
pédevas ning kori’geerida n=iiuseid vastavalt tulemustele. Kui kliinilised andmed ei viita teistsugusele
kiillaldasele etektii susele, tuleb ravi jooksul antitrombiini aktiivsus hoida iile 80%.

Kirurgiline pretsed:in voib mojutada AT aktiivsust. Seetdttu on péarast kirurgilisi protseduure vajalik 1dbi
viia tdiend<. AT Cktiivsuse kontroll. Kui aktiivsus on vdhem kui 80%, vdib patsiendile kiireks AT
aktiivsusc taasiemiseks manustada boolusannuse antitrombiini infusioonina 15 minuti jooksul.
Boolisainus2 arvutamisel iilalmainitud valemi abil voib kasutada kirurgilise protseduuri jargselt

mi3de ud AT aktiivsust.

'.af sed
A 1Tyn’i ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses kuni 18 aastat pole tdestatud. Andmed
puuduvad. Antitrombiini tasemed lastel, eriti vastsiindinutel, voivad erineda tdiskasvanute tasemetest.

Manustamisviis

Intravenoosne.

Boolusannus tuleb manustada 15 minuti jooksul infusioonina ning secjarel koheselt jatkata sdilitusravi
infusiooniga.
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