


A 4 Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos priezifiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ATryn 1750 TV milteliai infuziniam tirpalui

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename flakone yra 1750 TV* antitrombino alfa**.

Istirpinus, 1 ml tirpalo yra 175 TV antitrombino alfa.

Specifinis ATryn aktyvumas yra mazdaug 7 TV/mg baltymo.

* stiprumas (TV) nustatomas Europos farmakopéjoje aprasytu chromogeniniu metciu.

** rekombinantinis Zmogaus antitrombinas, pagamintas rekombinantinés DNR t&nnologijos (rDNR)
biidu i§ transgeniniy ozky pieno.

Pagalbine (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis Zinomas
Sio vaistinio preparato sudétyje yra 38 mg (1,65 mmol) natril 4 Gynilakone.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai infuziniam tirpalui.
Milteliai yra baltos arba beveik baltos sgglves

4.  KLINIKINE INFORMACT)}:
4.1 Terapinés indikacijos

ATryn skirtas veny treinboembolijos profilaktikai chirurginiy operacijy metu suaugusiems
pacientams, serganfiems jgimtu antitrombino nepakankamumu. Jo paprastai skiriama kartu su
heparinu arba ma=os molekulinés masés heparinu.

4.2 Dozavaimas ) vartojimo metodas

nehakenkamumu, gydymo patirties.

D¢ zavimas
Dél antitrombino alfa ir i§ plazmos gauto antitrombino farmakokinetiniy skirtumy gydyti reikia
laikantis toliau pateikty specifiniy doziy rekomendacijy. Gydant jgimtg antitrombino nepakankamuma,
dozavimas ir gydymo trukmé nustatomi kiekvienam pacientui individualiai, atsizvelgiant i buvusius
tromboembolijos atvejus Seimoje, dabartinius klinikinius rizikos faktorius ir laboratorinius tyrimus.

Skiriamo antitrombino alfa kiekis iSreikstas tarptautiniais vienetais (TV), atitinkanciais dabarting PSO
antitrombino koncentrato normg. Antitrombino (AT) aktyvumas plazmoje iSreikStas procentais
(santykis su Zmogaus plazma) arba tarptautiniais vienetais (santykis su tarptautine antitrombino
plazmoje norma). Vienas tarptautinis antitrombino aktyvumo vienetas (TV) atitinka antitrombino kiekj
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viename ml normalios Zmogaus plazmos. Reikiama antitrombino alfa dozé apskaiiuojama pagal
antitrombino plazmoje aktyvuma prie§ gydyma ir kiino svorj.

Terapinis gydymo antitrombinu alfa tikslas yra gydymo metu padidinti antitrombino aktyvumg iki 80—
120% normos (0,8 — 1,2 TV/ml) ir jj ilaikyti.

Gydymas pradedamas jsotinamaja doze, siekiant antitrombino aktyvumo lygj pakelti iki 100%. Si
pradiné jsotinamoji dozé nustatoma pagal kiino svorj ir pagal antitrombino aktyvumo lygj pries
pradedant gydyma.

Reikiama jsotinamoji dozé nustatoma pagal §ig formule:

Isotinamoji dozé (TV) = [(100 — paciento AT aktyvumo lygis prie§ gydyma, %) /2,28] x kiiun
svoris, kg

Paprastai jsotinamoji dozé chirurginiams pacientams (kai pradinis AT aktyvumas 50%, &®kuio svoris
75 kg), sergantiems jgimtu antitrombino nepakankamumu, kliniskai pavojingose sifuattiose yra 20-25
TV/kg kiino svorio. Jsotinamoji dozé turi biiti suleidziama per 15 minuciy infuzias hetu; is karto po
jos pradedama palaikomoji infuzija.

Reikiama palaikomoji dozé chirurginiams pacientams suleidziama nepeisduiiamos infuzijos biidu ir
nustatoma pagal §ig formule:

Palaikomoji dozé (TV/h) = [(100 — paciento AT aktyvumo vgis pries gydyma, %) /10,22] x kiino
svoris, kg

Paprastai palaikomoji dozé chirurginiams pacientamg’, Jergentiems jgimtu antitrombino
nepakankamumu, kliniskai pavojingose situacijoselyrd 4,5 TV/kg/h. Esant itin sunkiai biiklei (pvz.,
per sudétingg operacija, kartu vartojant heparingysaitine dozé gali biti didesné. Zr. toliau pateiktas
gydymo stebésenos ir dozés reguliavimo rekemendacijas. Gydyma reikia testi tol, kol sumazéja
tromboembolijos rizika ir (ar) kol toliau pasigkiamas veiksmingas antikoaguliacinis poveikis.

Gvdymo stebésena ir dozés reguliar ma.

Doz¢ reguliuojama pagal antitzOrihing aktyvumo laboratorinius matavimus. Individualiy pacienty
reakcija gali skirtis: gali skistineai’ atsistatyti aktyvumas in vivo arba skirtis pusinés eliminacijos
periodai. Pradedant gydyria iriS karto po operacijos reikia daznai tirti antitrombino aktyvumg ir
atitinkamai reguliuotindo. 2.

Pradéjus palaikomasids) dozés infuzijg, kraujo AT aktyvumo lygio tyrimui paimama per 45 minutes
nuo pradinés dhzoy, iiituzijos pradzios. Jei AT aktyvumo lygis 80% — 120% (0,8—1,2 TV/ml), dozés
keisti nereikiy. JEZAT aktyvumo lygis mazesnis nei 80%, padidinkite palaikomosios infuzijos greitj
50%. JeifAr” akivviamo lygis didesnis nei 120%, sumazinkite infuzijos greitj 30%. AT aktyvumo lygj
patikriikicagraéjus 30 minuéiy po bet kokio infuzijos greiCio pakeitimo arba praéjus keturioms
valaidongs po to, kai buvo pasiektas numatytas aktyvumo lygis. Véliau antitrombino lygis tikrinamas
1-27kartus per dieng ir atitinkamai reguliuojama dozé. Viso gydymo metu palaikomas vir§ 80%
anjitrombino aktyvumo lygis, jeigu skyriuje ,,Klinikiné informacija“ nenurodomi kiti veiksmingi
lygiai.

Chirurginé operacija gali turéti jtakos AT aktyvumo lygiams, todél po operacijos reikia papildomai
patikrinti AT aktyvumo lygj. Jei aktyvumo lygis Zemesnis nei 80%, siekiant greitai atstatyti AT
aktyvumo lygj, suleidziama 15 minuciy trukmés boliusiné infuzija. Dozé¢ apskaiiuojama pagal
auksciau pateikta AT aktyvumo jsotinamosios dozés po operacijos apskai¢iavimo formule.

Vaikams
Duomeny apie ATryn saugumg ir veiksmingumg vaikams ir paaugliams (<18 mety) néra.
Antitrombino kiekis vaikams gali biiti skirtingas negu suaugusiems, ypa¢ naujagimiams.
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Vartojimo metodas

Leisti j vena.

Isotinamaja dozg reikia suleisti infuzijos biidu per 15 minuciy ir po to tuoj pat testi palaikomaja
infuzija.

Kaip paruosti vaistinj preparatg prie§ vartojima zr. 6.6. skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei medZziagai, iSvardytas 6.1 skyriujg.
Padidéjes jautrumas ozkos baltymams arba ozkos pieno sudedamosioms dalims.

4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidinto jautrumo reakcijos

Kaip ir leidziant | veng kitus baltymy preparatus, gali kilti alerginio tipo padidéjusivjautrumo reakcijy.
Visos infuzijos metu pacientus reikia atidziai stebéti ir sekti, ar jiems nepasirei'kiajokiy simptomy.
Pacientus reikia informuoti apie ankstyvuosius padidéjusio jautrumo reakcijy poZ¥mius, tarp jy vieting
ar iSplitusia dilgéline, spaudima kriitinéje, Svokstima, hipotonijg ir anafilaksiia. Jei Sie simptomai
pasireiskia po infuzijos, pacientai turi kreiptis j savo gydytoja. Soko atwejusikia taikyti standartinj
medicininj gydyma.

Reikia stebéti Siuo vaistu gydytus pacientus, ar nepasireiskiasklinikiniy imunologiniy reakcijy. Butina
stebéti ir pranesti apie antiktinus.

Pakartotino gydymo $iuo vaistu patirtis labai nedidclé” Tokiais atvejais itin svarbu atidziai stebéti, ar
nepasireiskia imunologiniy reakcijy.

NésStumas
Dél skirtingo farmakokinetinio ATryn z0yeil=6 néscioms ir nené$¢ioms pacientéms rekomendacijy dél
doziy néstumo arba prieSgimdymiri laiko drpiais pateikti negalima.

Kartu vartojami antikoagulianta!
Kliniking ir biologiné priezilira,jka1 antitrombinas naudojamas kartu su heparinu, Zemo molekulinio
svorio heparinu ar kitais« utikesguliantais, stiprinanciais antitrombino antikoaguliacinj poveikj:

- Norint tinkamai sareguliuoti antikoagulianto dozes ir i§vengti hipokoaguliacijos, reikia
reguliariai in'dasnai kontroliuoti antikoaguliacijos laipsnj (APTT ir, jei reikia, antifaktoriaus Xa
aktyvuma),\wpa’pirmosiomis minutémis/valandomis pradéjus vartoti antitrombing.

- Norint(oriteikyti individualig dozg, kasdien reikia matuoti antitrombino lygj. Reikia atsizvelgti
anfiaemeiio lygio sumazeéjimo dél ilgo gydymo nefrakcionuotu heparinu galimybe.

Natzio wiekis
Sihid vhistinio preparato flakone yra 1,65 mmol (arba 37,9 mg) natrio. Biitina atsizvelgti, jei
k@nurolinojamas natrio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta

Antitrombino kiekio atstatymas skiriant antikoagulianty, skatinanciy antitrombino antikoaguliacinj
poveiki (pvz., heparino, mazos molekulinés masés heparino), gali padidinti kraujavimo rizika. Kartu
skiriant Siuos antikoaguliantus, dél pakitusios antitrombino apykaitos gali pakisti rekombinantinio
antitrombino pusinés eliminacijos periodas. Todél skiriant antitrombing su heparinu, mazos
molekulinés masés heparinu ar kitais antikoaguliantais, skatinanc¢iais antitrombino antikoaguliacinj
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poveikj, pacientams, kuriems padidéjusi kraujavimo rizika, juos reikia stebéti klinikiniu ir biologiniu
aspektu.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Klinikiniy duomeny apie antitrombino alfa vartojimg né$¢ioms moterims turima nedaug. Remiantis
turimais duomenimis, motinai arba kiidikiui Zalingo poveikio neturéty pasireiksti. Tyrimais su
ziurkémis kenksmingo poveikio gimdymui, embriono / vaisiaus ir postnataliniam vystymuisi
nenustatyta. Taciau dél skirtingai pasireiSkianciy Sio vaisto farmakokinetiniy savybiy né$c¢ioms ir
nenés¢ioms pacientéms Siuo metu rekomenduoti preparato dozés néStumo metu negalima (zr. 4.4
skyriy), todél antitrombinas alfa neturi biiti vartojamas né$¢ioms moterims.

Zindymas

Nezinoma, ar antitrombinas alfa ar jo metabolitai i$siskiria ] motinos pieng. Negalima atmogti
pavojaus zindan¢iam kudikiui. Atsizvelgiant j zindymo nauda kiidikiui ir gydymo pat d¢ rflotinai,
reikia nuspresti ar nutraukti zindyma bei ar testi/nutraukti ATryn gydyma.

Vaisingumas
Informacijos apie galimg antitrombino alfa poveikj vyry ir motery vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Duomenys neaktualis.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy apibendrinimas

Nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo dzZniausiai nustatomos atliekant klinikinius tyrimus:
svaigulys, galvos skausmas, hemoragija=nyxin’mas, hemoragija dirio j veng vietoje, hemoragija po
procediros ir iSskyros i$ Zaizdos.

Sunkiausios nepageidaujamos reakciyas, Hustatytos atliekant klinikinius tyrimus: hemoragija ir
hemoragija po procediiros.

Nepageidaujamy reakcijyfsgeasiis lenteléje

Atliekant klinikinius tvriiaas su pacientais, serganciais jgimtu antitrombino nepakankamumu (n=35),
buvo pranesta apée vieny lengva nepageidaujamg poveikj — vartojimo vietos niezéjima, susijusj su
gydymu vaist# AT1 . Kity klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys jgytu
antitrombing enskankamumu ir kuriems buvo atlikta Sirdies operacija (n=118), bei sveiki savanoriai
(n=102), ¢ty pawireiske nepageidaujami reiskiniai, susij¢ su gydymu vaistu ATryn ir stebéti daugiau
nei vicag Kaita, iSvardyti pagal organy sistemy klases Zemiau pateiktoje lenteléje.

Népagzeicaujamos reakcijos toliau nurodytos pagal organy sistemy klases ir absoliuty daznj. DaZznis
ep1ofiaintas sekanciai: dazni (nuo >1/100 iki <1/10) ir nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100).

| MedDRA organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos svaigimas
Galvos skausmas
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hemoragija
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Pykinimas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos Dazni Venos punkcijos vietos
pazeidimai hemoragija




Nedazni Karscio pojitis

Infuzijos vietos eritema
Infuzijos vietos skausmas
Infuzijos vietos iSbérimas
Mélyné venos punkcijos vietoje

Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry Dazni Hemoragija po procediiros
komplikacijos Zaizdos sekrecija

Per 90 dieny po gydymo vaistu ATryn antikiiny antitrombinui alfa nenustatyta.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos,fies\ai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros spesialiltai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nur¢ lyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Perdozavimo atvejy nepastebéta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — antitromboziniai vaistai, hegaiincigrupé. ATC kodas — BO1ABO02.

Veikimo mechanizmas

Antitrombinas a 58 kD, 432 aminoriig§ciy glikoproteinas, priklauso serpino (serino proteazes
inhibitoriaus) superSeimai. Tai vienas svarbisagiy natiiraliy kraujo koaguliacijos inhibitoriy. Labiausiai
slopinami trombinas ir faktorius Xa, taip Jat‘®ontaktinio aktyvinimo, vidaus sistemos faktoriai ir
faktoriaus VIla bei audiniy faktoria’s k¢mpleksas. Antitrombino aktyvumg stipriai padidina heparinas,
o antikoaguliacinis heparino pov€ins 1:¢i priklauso nuo antitrombino buvimo.

Antitrombinas turi du svarléius 1pnkcinius domenus. Pirmajame yra reakcijos centras — proteinaziy,
tokiy kaip trombinas,iskiiimo Vieta. Tai biitina stabilaus proteinazés slopinamojo komplekso
susidarymo salyga. Antigsis'yra glikozaminoglikano suriSimo domenas, atsakingas uz heparino ir
susijusiy medziugy wgfc tinanciy trombino inhibicija, sgveika. Inhibitoriaus koaguliacijos fermenty
kompleksai Salinaini per retikuloendoteling sistema.

Normalug artittombino aktyvumas suaugusiesiems yra 80—-120% (0,8-1,2 TV/ml), o naujagimiams —
apie 4(—6:2%40,4-0,6 TV/ml).

Kiiikiais veiksmingumas ir saugumas
Oifcialiy klinikiniy tyrimy, kuriuose buvo atliekami dvigubi ultragarso tyrimai, metu nustatyta, kad

yatitrombinas alfa buvo veiksminga tromboemboliniy jvykiy prevencijos priemoné didelés klinikinés
rizikos situacijose keturiolikai pacienty, serganciy jgimtu antitrombino nepakankamumu. Papildomy
duomeny gauta i$ keleto pacienty, dalyvavusiy labdaros programoje.

Sis vaistinis preparatas registruotas ,,igimtinémis salygomis*. Tai reiskia, kad dél ligos retumo nebuvo
jmanoma gauti visos informacijos apie $j vaistinj preparatg.

Europos vaisty agentiira kasmet perziiirés visg naujai gautg informacijg ir, jei reikés, atnaujins Sig
PCS.

5.2 Farmakokinetinés savybés




Po vaisto ATryn suleidimo i veng (intraveniné boliusiné doz¢ 50 TV/kg arba 100 TV/kg kiino svorio)
pacientams, sergantiems jgimtu antitrombino nepakankamumu be klinikiniy trombozés simptomy,
nevartojantiems heparino, buvo stebimas 2,07 + 1,54%/TV/kg kiino svorio (vidurkis + SP) aktyvumo
padidéjimas. Ty paciy tyrimy metu gauti Sie populiacijos farmakokinetiniai duomenys, susij¢ su
ATryn, (vidurkis + SP):

. Plotas po kreive: 587,88 = 1,63 (% x h).

o Pasiskirstymo pusperiodis: 1,74 + 1,28 h, pusinés eliminacijos periodas: 10,16 + 1,28 h.

o Vidutinis buvimo kraujyje laikas (MRT): 8,57 + 1,24 h.

o Klirensas: 0,665 = 0,0493 1/h (vidurkis £ SE).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustacyla.) kad
kartotinés vaistinio preparato dozés zmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinicy bei\toksinio
poveikio reprodukcijai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Glicinas

Natrio citratas

Natrio chloridas

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio jireparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryti flakonai: 4 metai.

Mikrobiologiniu pozitriu $is yaistini, preparatas vartotinas iSkart po istirpinimo. Taciau esant ne
aukstesnei kaip 25 °C temperatuzal buvo jrodytas cheminis ir fizinis stabilumas 3 valandas po
i§tirpinimo ir 8 valandas«¢ o pragkiedimo.

6.4 Specialigs l<ikz=mo salygos

Laikyti Saldy{uvey(2"C—-8°C).
Paruosto g/aistindd 1 reparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5_.. Zalpyklés pobidis, jos turinys

ilwetai stiklo flakone (I tipo), uzkimstame silikonizuotos brombutilo gumos kamsciu, ir uzdarytame
aliaminio gaubteliu su nuimamu plastikiniu dangteliu.

Pakuotés dydis: 1, 10 ar 25 flakonai.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Sis vaistas skirtas vienkartiniam vartojimui.



Tirpinimas / praskiedimas
Pries tirpinimg flakonus reikia palaikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C kambario temperatiiroje. Milteliai

itirpinami 10 ml injekcinio vandens, kuris susvirks¢iamas palei Soning flakono sienele ir flakonas
Svelniai pasukiojamas (nepurtomas), kad tirpalas nesuputoty.

IStirpintg preparatg pries vartojima reikia apzitiréti, ar néra daleliy ir ar nepakitusi spalva. Tirpalas turi
biti gelsvas, nuo skaidraus iki truputj opalinio. Nenaudokite tirpalo, jeigu jis yra drumstas arba jame
yra nuosedy.

Paruosta tirpalg suvartoti nedelsiant ir ne ilgiau kaip per 3 valandas po istirpinimo.

Iki tinkamos vartojimui koncentracijos tirpala galima praskiesti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%)
injekciniu tirpalu.

Vartojimas

Visiskai istirpus milteliams, paruo$ta vaista susiurbkite i sterily vienkartinj §virkstg. PAaroosas vaistas
suleidziamas infuzijos j veng biidu, naudojant sterily vienkartinj $virksta arba infuzin)¥naiselj su
jmontuotu 0,22 mikrono pory dydzio filtru. Svirksty turinj reikia suvartoti nedelsiantir ne ilgiau kaip
per 3 valandas po istirpinimo. Infuziniuose maiSeliuose paruosty praskiesta tirpalg 1zikia suvartoti
nedelsiant ir ne ilgiau kaip per 8 valandas po praskiedimo. Nustatyta, kad.wzaistas suderinamas su PVC
infuzijos vamzdeliais su juose jmontuotais filtrais.

Salinimas

Vaistinio preparato likucius ar atliekas reikia tvarkyti laikanti)évicsingg reikalavimy.
7. REGISTRUOTOJAS

Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biatcchnologies

3 Avenue des Tropiques

ZA de Courtaboeuf

91940 Les Ulis

Pranciizija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/06/355/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registraviznoldata 2006 m. liepos 28 d.
Paskutiaio perregistravimo data 2016 m. liepos 15 d.

100 TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausig iSsamig informacijg apie §j preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto
svetaingje http://www.ema.europa.eu



II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGO (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS(-I) UZ SERIJUS ISLEIDIM A

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS Ay AFRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIPAL
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL 6AUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATG®- RTOJIMUI UZTIKRINTI

SPECIFINIS JPAREICGSIMAS JVYKDYTI POREGISTRACINES
UZDUOTIS REG/STRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS
ATVEJU



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS GAMINTOJAS
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas

LFB-BIOTECHNOLOGIES
3 Avenue des Tropiques

ZA de Courtaboeuf

91940 Les Ulis

Prancuzija

MedImmune Pharma BV
Lagelandseweg 78
6545 CG Nijmegen, Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uzon'iecios serijos i$leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIYMAI

Receptinis vaistinis preparatas, kurio iSraSymas ribojamasr. [ priedo ,,Preparato charakteristiky
santrauka® 4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI «REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugusip, precokolai

Sio vaistinio preparato periodiskaiatriviinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ stinipsiio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase
(EURD sarase), kuris skelbiamags Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AlCAFRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARA/1 O:VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizike$ valdymo planas (RVP)

Registpuctdjal atiieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apradyviregistracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Anadjintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentirai,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés
Pries ATryn platinimg kiekvienoje valstybé¢je naréje registruotojas turi suderinti su nacionaline
kompetentinga institucija mokomosios medziagos turinj ir formata, jskaitant komunikacijos

priemones, platinimo biidus ir visus kitus programos aspektus.
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Sveikatos priezitiros specialistams skirta mokomagja medZiaga siekiama didinti informuotuma apie
galimas veiksmingumo problemas ATryn vartojant ne pagal patvirtintas indikacijas.

Registruotojas turi uztikrinti, kad kiekvienoje valstybéje naréje, kurioje platinamas ATryn, visiems
sveikatos prieziliros specialistams, galintiems skirti ir vartoti ATryn, biity pricinamas arba pateiktas $is
mokomasis paketas:

e Mokomoji medziaga gydytojui (vadovas)
e Preparato charakteristiky santrauka

Mokomojoje medziagoje gydytojui turi biiti Sie pagrindiniai elementai:

¢ Informacija apie $iuo metu uzregistruotas indikacijas ir populiacija, taip pat tai, kad prepataies
neskirtas vaiky populiacijai.

¢ Informacija apie galimas veiksmingumo problemas ATryn vartojant ne pagal patwirtigtas
indikacijas, ypac¢ vaiky populiacijoje.

E. SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS [VYKDYTI POREGISTRACINIS UZDUOTIS
REGISTRACIJOS ISIMTINEMIS SALYGOMIS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/204 &4 str. 8 d., registruotojas
nustatytais terminais turi jvykdyti $ias uzduotis:

AprasSymas Pateikimo data

Protokolas GTC AT HD 012-04: Daugiacentris, tarptautinie’cliaikinis tyrimas, | 31/03/2020
skirtas jvertinti antitrombino alfa sauguma ir veiksmixgun.y padidinto
trombozés pavojaus atvejais pacientams, sergantiems iZit itu antitrombino (AT)
nepakankamumu.

Buvo pateikti atlikto tyrimo GTC AT HD 012—04 rezultatai ir ypac tyrimy su
nésciomis moterimis, gydytomis paskutinj(né*swmo meénesj, gimdymo ir
pogimdyviniu laikotarpiu, rezultatai. Pusatesikti rinkodaros teisés pakeitimai
siekiant iSplésti indikacijas ir dozaVitng (1& ciosioms.

Poregistracinio laikotarpio priezidia 31/03/2018
a) Pries pateikdamas vaiste,i be. kurios ES valstybés narés rinka,
registruotojas sudasyvs paregistracinés prieziliros programg $iai
informacijai apie’ Al gydomus pacientus su jgimtu AT
nepakankamuiiu Kaupti:
e Demografniai duomenys
o Indikicije
o TFozayitnas
o o Ciydy D trukmé
o/ AakStesnis gydymas ATryn
o Antikoagulianty vartojimas
¢ Nepageidaujamos Salutinés reakcijos, jskaitant nepakankama
veiksminguma

o Antikiiny susidarymas
Gydytojai turi biiti skatinami jtraukti pacientus j prieziiros programa, o
jos rezultatai turi biiti pateikiami atnaujintame ES Rizikos valdymo
plane (RMP) arba per meting duomeny perZiiirg, priklausomai nuo to,
kas bus greiciau.

b) Pries pateikdamas vaistg j bet kurios ES valstybés narés rinka,
registruotojas sudarys imuninés priezitiros programa ir gydytojams
pateiks antikiiny prie§ ATryn nustatymo priemones. Sios antikiiny
nustatymo priemonés pateikiamos gydytojo uzsakymu, registruotojui
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gavus pranes$img apie spéjamg ar galimg imunine reakcija arba
nepakankamg veiksminguma.

¢) Registruotojas uztikrina, kad gydytojams pateiktoje medziagoje pakakty
informacijos apie poregistracinés prieziiiros ir imunologinés priezitiros
programas.

Si poregistraciné prieziiira bus vykdoma kol j prieZiiiros programa bus
itraukta 40 pacienty.

12









INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE (1, 10 ar 15 FLAKONU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ATryn 1750 TV milteliai infuziniam tirpalui
antitrombinas alfa (rDNR)

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename flakone yra 1750 TV antitrombino alfa*. IStirpinus, 1 ml tirpalo yra 175 TV antf ron;bino
alfa.

* rekombinantinis Zmogaus antitrombinas.

| 3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
Glicinas

Natrio chloridas
Natrio citratas

[4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUQT}JE

Milteliai infuziniam tirpalui (1750 TV)
1 flakonas

10 flakony

25 flakonai

[5. VARTOJIMO METCDAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECI/ALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VA1 AMS/ANEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

La#igy#i waikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

77 KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

Vienkartinio vartojimo preparatas.
Nesuvartotg vaistinj preparatg reikia sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
3 Avenue des Tropiques

ZA de Courtaboeuf

91940 Les Ulis

Prancuzija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

[15.  VARTOJIMOYNSTRUKCIJA

[16. INFOR&ACWA BRAILIO RASTU

Priimtes ~.aif <inunas nenurodyti informacijos Brailio rastu

17. _?TNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2T briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIY PAKUOCIU

Flakono etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

ATryn 1750 TV milteliai infuziniam tirpalui
antitrombinas alfa (rDNR)
Leisti i vena.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

o\ Gl

| 4. SERIJOS NUMERIS

Serija

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI) « ~

1750 TV antitrombino alfa

6. KITA

Laikyti Saldytuve.

Laboratoire Francais du Fractioriaenrent et des Biotechnologies, Les Ulis, Pranciizija
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ATryn 1750 TV milteliai infuziniam tirpalui
antitrombinas alfa (rDNR)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacijg.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiant] Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pal@aku:
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurody g salutinj
poveiki, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

1. Kas yra ATryn ir kam jis vartojamas
2. Kas Zinotina pries vartojant ATryn
3. Kaip vartoti ATryn

4, Galimas Salutinis poveikis

5 Kaip laikyti ATryn

6.

Kita informacija

1. Kas yra ATryn ir kam jis vartojamas

ATryn sudétyje yra antitrombino alfa, panaSaus ] natiraly zmogaus antitrombing. Organizme
antitrombinas blokuoja trombing, kraujo knfséiimo procese svarbiausig vaidmenj vaidinancia
medziaga.

Jei sergate jgimtu antitrombino nepasans<mumu, antitrombino kiekis jiisy kraujyje mazesnis uz
normaly. D¢l to gali bati padidées pplinkis susidaryti kraujo kreSuliams kraujagyslése, pvz., kojuy
kraujagyslése (giliyjy veny trémueal) arba kitose kiino kraujagyslése (tromboembolija). . Dideliy
chirurginiy operacijy metz palindis susidaryti kresuliams gali dar padidéti, todél tokiais atvejais svarbu
uztikrinti, kad kraujyjespasakty antitrombino.

Sis vaistas vartdjaris pacientams, kuriems yra jgimtas antitrombino trilkumas (jgimtas mazas kiekis
baltymo antitreabino). Jis vartojamas, kai Siems pacientams atlickamos operacijos, tam, kad apsaugoti
nuo kraujo kizsul y susidarymo kraujagyslése. Jo paprastai skiriama kartu su heparinu arba mazo
molekulifiig’syorie/neparinu (kitu vaistu, kuris apsaugo nuo kraujo kresuliy susidarymo).

2. )Xas Zinotina prie§ vartojant ATryn

¥1'ryn vartoti negalima
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) antitrombinui alfa arba bet kuriai pagalbinei ATryn
medziagai.
- Jei esate alergiskas ozkos produktams, nes antitrombinas alfa gaminamas transgeniniy ozky
piene rekombinantinés DNR technologijos (rDNR) biidu.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Kaip ir leidziant j vena kitus baltymy preparatus, gali kilti alerginiy reakcijy. Jei pasireiskia dilgéliné
(atsiranda nieZtin¢iy bérimy ar rumby visoje odoje, jauciate spaudima krutingje, Svoksc¢iate (sunku
kvépuoti), nedelsdami kreipkités j savo gydytoja, nes tai gali buiti sunkios alerginés reakcijos pozymis.
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Alerginés reakcijos galimybei nustatyti prie§ gydyma ATryn ir kelis kartus po gydymo gali bti
imamas ir tiriamas Jusy kraujas.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Neéra jokios informacijos apier ATryn vartojimg pacientams, jaunesniems kaip 18 mety, Sio vaisto
vartoti negalima, jei esate jaunesnis kaip 18 mety.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
ATryn vartojant kartu su heparinu (vaistu nuo kre$éjimo) arba kitais vaistais nuo kreséjimo
(antikoaguliantais), gali padidéti kraujavimo pavojus. Todél Jusy gydytojas atidziai stebés §io vaisto
vartojimg kartu su §iais vaistais nuo kres¢jimo.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
ATryn néStumo metu vartoti negalima. Nezinoma, ar jo i$siskiria j motinos pieng, todél gydyiac=5iuo
vaistu metu zindyti nerekomenduojama.

ATryn sudétyje yra natrio
Sioje vaisto flakone yra 1,65 mmol (arba 37,9 mg) natrio. Biitina atsizvelgti,ei khniroliuojamas
natrio kiekis maiste.

3. Kaip vartoti ATryn

Jusy gydymas bus pradétas prizitirint gydytojui, turin¢iam paiantyy serganciy jgimtu antitrombino
nepakankamumu, gydymo patirties.

Jusy gydytojas paruo$ antitrombino alfa tirpalg, kuris hustei¢iamas j veng. Norint apsaugoti nuo
kresuliy susidarymo, vaistas bus leidziamas tol, kol {ydyhajas nuspres, kad jau saugu nutraukti

gydyma.

Pavartojus per didele ATryn doze

Pagal Jums pasireiskusj Salutinj poveilj £y 'ytojas skirs atitinkama gydyma.
Nustojus vartoti ATryn

Gydymo nutraukimo galimyhe aptarkite su gydytoju.
Jeigu kilty bet kokiy Rlausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimzs Y¥alutinis poveikis

ATryn, khin'is kitidvaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems. Jeigu Jums
atsiran la Gilgeling, niezintys rumbai ar gumbai visur ant odos, spaudimas kriitinéje, Svoks¢iantis

kvgpaimas (sunkumas kvépuoti) turite nedelsdami susisiekti su gydytoju, nes tai gali buti sunki

alciin e reakcija.

Tyrimy su ATryn metu pastebétas toks Salutinis poveikis:
DaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti 1 i§ 10 Zmoniy):
e niezulys infuzijos vietoje
e galvos svaigimas
e galvos skausmas
e kraujavimas (infuzijos vietoje ar po operacijos)
e pykinimas.
Nedaznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti 1 1§ 100 zmoniy):
e kar$cio pojitis
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o reakcijos infuzijos vietoje (skausmas, mélynés ir paraudimas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ATryn
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Neatidaryti flakonai:

Laikyti saldytuve (2°C—8°C).

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigusssiowaisto
vartoti negalima.

Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Paruosti tirpalai:

Mikrobiologiniu poziliriu $is vaistinis preparatas vartotinas iskart po_stifpinimo. Tac¢iau esant ne
aukstesnei kaip 25 °C temperatirai buvo jrodytas cheminis ir fizinis stgbilurias 3 valandas po
iStirpinimo ir 8 valandas po atskiedimo.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
ATryn sudétis

Veiklioji medziaga yra antitrombinas alfa*: 1750 % Istirpinus, 1 ml tirpalo yra 175 TV antitrombino
alfa.

Specifinis ATryn aktyvumas yra mazdapg »TV/mg baltymo.

* rekombinantinis zmogaus antifroni»inas, pagamintas rekombinantinés DNR technologijos (rDNR)
biidu i§ transgeniniy ozky pietiq.

Pagalbinés medziagosyrrayglicinas, natrio chloridas, natrio citratas.

ATryn iSvaizdadriGekis pakuotéje

ATryn tiekiaiaas Jip milteliai infuziniam tirpalui (1750 TV milteliy flakone).

Miltetai yeeroalti arba balsvi.

Panosiy dydziai: 1, 10 arba 25 flakonai

wegistruotojas ir gamintojas

Registruotojas

Laboratoire Frangais du Fractionnement et des Biotechnologies, 3 Avenue des Tropiques, ZA de
Courtaboeuf, 91940 Les Ulis, Pranciizija

Gamintojas

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

Pranciizija.
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Medlmmune Pharma BV Lagelandseweg 78 6545 CG Nijmegen, Nyderlandai.
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas

Sis vaistas registruotas ,,isimtinémis salygomis®.

Tai reiskia, kad dél ligos retumo nebuvo jmanoma gauti visos informacijos apie §j vaistg.
Europos vaisty agentiira kasmet perzitrés visg naujai gautg informacijg ir, jei reikes, atnaujins §j
pakuotés lapelj.

Naujausig iSsamig informacija apie §j vaistg galite rasti Europos vaisty agentiiros interneto svetainéjet
http://www.ema.europa.cu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:
Sis vaistas skirtas vienkartiniam vartojimui.

Tirpinimas / praskiedimas

Pries tirpinimg flakonus reikia palaikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiirojois Milteliai iStirpinami 10
ml injekcinio vandens, kuris suSvirk§¢iamas palei Soning flakono sienelg ir“akonas Svelniai pasukiojamas
(nepurtomas), kad nesuputoty.

Paruosta tirpalg pries vartojimg reikia apzidiréti, ar néra daleliuilvaiya) ar nepakitusi spalva. Tirpalas turi
biti gelsvas, nuo skaidraus iki truputj opalinio. Nenaudokite.firpalo; jeigu jis yra drumstas arba jame yra
nuosédy.

Preparatg reikia vartoti nedelsiant ir ne ilgiau kaip pdr 7 valandas po istirpinimo.

Iki tinkamos vartojimui koncentracijos tirpalg galitio praskiesti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) tirpalu.

Vartojimas

Visiskai istirpus milteliams, paruogta vaistosusiurbkite j sterily vienkartinj $virksta. Paruostas vaistas
suleidziamas infuzijos | veng budu. nyuayjant sterily vienkartinj Svirkstg arba infuzinj maiselj su integruotu
filtru 0,22 mikrono dydzio porofnis. 3virksty turinj reikia suvartoti nedelsiant ir ne ilgiau kaip per 3
valandas po istirpinimo. InfuziitesC maiseliuose paruosta praskiestg tirpalg reikia suvartoti nedelsiant ir ne
ilgiau kaip per 8 valandasgpiyoreskiedimo. Nustatyta, kad vaistas yra suderinamas su PVC infuzijos
sistemomis, turin¢iony'¢ nontuotus filtrus.

Salinimas
Nesuvartotg yadtinppreparatg ar likucius reikia sunaikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

Terapini{ gy dymedantitrombinu alfa tikslas yra gydymo metu padidinti antitrombino aktyvumg iki 80—
120%%.0,8%1,2 TV/ml) ir jj i8laikyti.

Gylyrias pradedamas jsotinamaja doze, siekiant antitrombino aktyvumo lygj pakelti iki 100%. Si
pil miné jsotinamoji doz¢é nustatoma pagal kiino svorj ir pagal antitrombino aktyvumo lygj pries

pradedant gydyma.

Reikiama jsotinamoji dozé nustatoma pagal §ig formule:
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Isotinamoji dozé (TV) = [(100 — paciento AT aktyvumo lygis pries gydymg, %) /2,28] x kiino svoris,
kg

Paprastai jsotinamoji dozé chirurginiams pacientams (kai pradinis AT aktyvumas 50%, o kiino svoris
75 kg), sergantiems jgimtu antitrombino nepakankamumu, kliniskai pavojingose situacijose yra 20-25
TV/kg kiino svorio. Jsotinamoji dozé turi biiti suleidziama per 15 minuciy infuzijos metu; i§ karto po
jos pradedama palaikomoji infuzija.

Reikiama palaikomoji doz¢ chirurginiams pacientams suleidziama nepertraukiamos infuzijos buidu ir
nustatoma pagal §ig formule:

Palaikomoji dozé (TV/h) = [(100 — paciento AT aktyvumo lygis pries gydymgq, %) /10,22] x kiine
svoris, kg

Paprastai palaikomoji doz¢ chirurginiams pacientams, sergantiems jgimtu antitrombino
nepakankamumu, kliniskai pavojingose situacijose yra 4-5 TV/kg/h. Esant itin sunkiai 05Ki&t (pvz.,
per sudétinga operacija arba kartu vartojant heparing), fakting dozé gali biiti didesn€. 2. t5liau
pateiktas gydymo stebésenos ir dozés reguliavimo rekomendacijas. Gydyma reilza Wsti tol, kol
sumazgéja tromboembolijos rizika ir (ar) kol toliau pasiekiamas veiksmingas aiiiiko: guliacinis
poveikis.

Gydymo stebésena ir dozés reguliavimas

Dozé reguliuojama pagal antitrombino aktyvumo laboratoifaiug 1natavimus. Individualiy pacienty
reakcija gali skirtis: gali skirtingai atsistatyti aktyvumag™in_ww»o arba skirtis pusinés eliminacijos
periodai. Pradedant gydyma ir i§ karto po operacijos4reikia’’daznai tirti antitrombino aktyvuma ir
atitinkamai reguliuoti doze.

Pradéjus palaikomosios dozés infuzijg, kraujo AT, aktyyumo lygio tyrimui paimama per 45 minutes
nuo pradinés dozés infuzijos pradzios. Jei AT“@tyvumo lygis 80% — 120% (0,8—1,2 TV/ml), dozés
keisti nereikia. Jei AT aktyvumo lygis mazesnis nei 80%, padidinkite palaikomosios infuzijos greitj
50%. Jei AT aktyvumo lygis didesnis nei 12375, sumazinkite infuzijos greitj 30%. AT aktyvumo lygj
patikrinkite praéjus 30 minuéiy po Yet':Oxio infuzijos grei¢io pakeitimo arba praéjus keturioms
valandoms po to, kai buvo pasiektad numstytas aktyvumo lygis. Véliau antitrombino lygis tikrinamas
1-2 kartus per dieng ir atitinkdimidi vCgulivojama dozé. Viso gydymo metu palaikomas vir§ 80%
antitrombino aktyvumo lygis, jeigz. skyriuje ,,Klinikiné informacija®“ nenurodomi kiti veiksmingi
lygiai.

Chirurginé operacijateaiiturcu jtakos AT aktyvumo lygiams, todél po operacijos reikia papildomai
patikrinti AT aktyvamé, Lvgj. Jei aktyvumo lygis zZemesnis nei 80%, siekiant greitai atstatyti AT
aktyvumo lygjy stleitiiama 15 minuciy trukmés boliusiné infuzija. Dozé apskaiiuojama pagal
anksciau patejkia AT aktyvumo jsotinamosios dozés po operacijos apskai¢iavimo formule.

Vaikams
Duomény2gie ATryn sauguma ir veiksmingumg vaikams ir paaugliams (<18 mety) néra.
Answoinbino kiekis vaikams gali biiti skirtingas negu suaugusiems, ypa¢ naujagimiams.

Vartojimo metodas

ICisti | vena.

Isotinamajg doze reikia suleisti infuzijos buidu per 15 minuciy ir po to tuoj pat testi palaikomaja
infuzija.
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