INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Antitrombin 111 ”Baxalta”, pulver og solvens til injektions- eller infusionsvaske, oplgsning
Humant antitrombin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fer du begynder at bruge Antitrombin Il ”Baxalta”
3. Sadan skal du bruge Antitrombin 111 ”Baxalta”

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Antitrombin 111 ”Baxalta” indeholder antitrombin og tilhgrer en leegemiddelgruppe, der kaldes
antikoagulantia, dvs. blodfortyndende midler. Antitrombin er et stof, som normalt findes i blodet, og
som nedsetter blodets evne til at starkne (koagulere).

Antitrombin 111 ”Baxalta” anvendes til at behandle og forebygge blodpropper i arerne hos mennesker
med medfgdt mangel pa antitrombin eller visse former for akut mangel pa antitrombin.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ANTITROMBIN I11
”BAXALTA”

Brug ikke Antitrombin 111 ”Baxalta”

- hvis du er allergisk over for det aktive stof eller et af de gvrige indholdsstoffer i Antitrombin 111
”Baxalta” (angivet i afsnit 6).

- hvis du tidligere har faet heparin, og det har nedsat antallet af blodplader hos dig (blgdning fra
hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet, fremkaldt af heparin).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far et eller flere af falgende symptomer (under
eller efter behandling):
e hududslat, neldefeber
e trykken for brystet
e andedratshesveer
e lavt blodtryk
Dette kan vere tegn pa overfalsomhedsreaktion eller allergisk reaktion.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Vigtig information om den mulige risiko for infektion fra humant donorplasma

Antitrombin 111 ”Baxalta” fremstilles af humant plasma. Nar medicin fremstilles af humant blod eller
plasma, tages der visse forholdsregler for at forhindre, at der overfgres infektioner til patienter. Disse
omfatter omhyggelig udvelgelse af blod- og plasmadonorer for at sikre, at personer med risiko for at
veaere barere af infektioner udelukkes, samt testning af hver enkelt bloddonation og plasmapulje for
tegn pa virus/infektioner.

Producenter af disse produkter inkluderer desuden trin i behandlingen af blodet eller plasmaet, som
kan inaktivere eller fjerne virus.

Alligevel kan muligheden for at overfgre smitsomme stoffer ikke helt udelukkes, nar der anvendes
medicin fremstillet af humant blod eller plasma. Dette geelder ogsa ukendte eller nyopdagede vira eller
andre typer af infektioner. De forholdsregler, der er truffet, betragtes som effektive over for
kappekladte virus, sasom HIV (humant immundefektvirus), hepatitis B-virus og hepatitis C-virus og
mod det ikke-kappeklaedte hepatitis A-virus.

De trufne forholdsregler kan vaere af begraenset veerdi over for ikke-kappekladte virus, sdsom
parvovirus B19. Infektion med parvovirus B19 kan vere alvorlig for gravide (infektion hos fosteret)
og for personer, som har nedsat immunforsvar, eller som har visse typer blodmangel (fx heemolytisk
anemi).

Det anbefales pa det kraftigste at notere navn og batchnummer for det anvendte produkt, hver gang du
far Antitrombin 111 ”Baxalta”, for derved at fare protokol over de anvendte batcher.

Laegen vil muligvis foresla, at du bliver vaccineret mod hepatitis A og B, hvis du regelmaessigt eller
gentagne gange far behandling med antitrombinprodukter, der er fremstillet af plasma.

Barn
Brug ikke denne medicin til barn under 6 ar, da sikkerhed og effekt endnu ikke er fastlagt i kliniske
forsag.

Brug af anden medicin sammen med Antitrombin I11 ”Baxalta”
Forteel altid lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Fortael det til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger eller for nylig har brugt leegemidler, som
indeholder heparin (f.eks. til behandling af blodpropper), eftersom heparin forsteerker virkningen af
Antitrombin 11 ”Baxalta” veaesentligt.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzge til rads, far du bruger Antitrombin I11 ”Baxalta”. Leegen vil tage stilling til, om du
kan bruge Antitrombin I11 ”Baxalta” under graviditet eller amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke observeret nogen virkning pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Vigtig information om et indholdsstof i Antitrombin 111 ”Baxalta”

Antitrombin III ”Baxalta” 500 IE/10ml indeholder 37,7 mg natrium (hovedkomponenten i
koge/bordsalt) pr. heatteglas. Dette svarer til 1,9 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af salt
for voksne.

Antitrombin III ”Baxalta” 1000 IE/20ml indeholder 75,5 mg natrium (hovedkomponenten i
koge/bordsalt) pr. heatteglas. Dette svarer til 3,8 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af salt
for voksne.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ANTITROMBIN I11 ’BAXALTA”

Antitrombin I11 ”Baxalta” indgives under medicinsk overvagning af sundhedspersonale.



Laegen justerer dosis efter din legemsveegt og dine individuelle behov.
Antitrombin indgives ved injektion (indsprgjtning) eller infusion (langsom indsprgjtning) i en blodare.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af Antitrombin 111 ”Baxalta”, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og De/du fgler Dem/dig utilpas).

4. BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

— Rysten
— Regdmen og varmefornemmelse i ansigtet
— Overfglsomhedsreaktioner eller allergiske reaktioner er forekommet, og har i visse tilfelde
udviklet sig til alvorlig overfglsomhedsreaktion og anafylaktisk
shockOverfglsomhedsreaktioner kan give sig til udtryk ved, f.eks.:
- havelse i ansigtet pa grund af vaeskeansamling,
- braendende og stikkende fornemmelse pa injektions-/infusionsstedet,
- trykken for brystet,
- kuldegysninger,
- feber,
- rgdme,
- hovedpine,
- lavt blodtryk,
- slgvhed,
- kvalme,
- rastlgshed,
- hurtig puls,
- neldefeber,
- opkastning,
- andedreetsbesveer
—  Bladning fra hud og slimhinder og bla merker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Antitrombin 111 ”Baxalta” bar benyttes straks efter oplgsning, da praparatet ikke indeholder
konserveringsmidler.
Eventuelle rester kasseres pa grund af risiko for bakteriel forurening.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Antitrombin 111 ”Baxalta” indeholder

- Aktivt stof: antitrombin. Et hatteglas indeholder nominelt 500 IE eller 1000 IE humant
plasmaudvundet antitrombin. Produktet indeholder ca. 50 IE/ml (henholdsvis 500 IE/10 ml eller
1000 IE/20 ml) humant plasmaudvundet antitrombin, nar det klargares med henholdsvis 10 mi
eller 20 ml vand til injektionsvaesker.

- @vrige indholdsstoffer: glukose, natriumchlorid, natriumcitratdihydrat og
tri(hydroxymethyl)aminomethan. Solvenset er vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
500 IE pulver (antitrombin) i heatteglas og 10 ml solvens i haetteglas .
1000 IE pulver (antitrombin) i heaetteglas og 20 ml solvens i hztteglas.

Hver pakning indeholder endvidere:
- en overfgringskanyle
- en filterkanyle
- en udluftningskanyle
- en engangskanyle
- et butterfly infusionssaet

Solvenset er normalt klart eller svagt opaliseret.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Baxalta Innovations GmbH
Industristrasse 67

1221 Wien

@strig

Fremstiller

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wien

@strig

Reprasentant

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbak Strand

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 03/2022



Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Antitrombin 111 ”Baxalta” pa
www.produktresume.dk.

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
Antitrombin I11 ”Baxalta” ma ikke blandes med andre medicinske produkter.

Antitrombin 111 ”Baxalta” indgives intravengst som injektion eller infusion. Oplgsningen indgives med
en hastighed pa hgjst 5 ml/minut (250 IE/min).

Antitrombin 111 ”Baxalta” bar rekonstitueres umiddelbart fgr administration. Aseptisk teknik skal
anvendes. Oplgsningen bgr benyttes straks. Oplgsningen skal vare klar og gennemsigtig. Uklare
oplgsninger eller oplasninger med uoplaste partikler bgr ikke anvendes. Eventuelle rester bar
kasseres.



Oplgsning af pulveret

Fig.1 Fig.2 Fig.3 Fig.4 Fig.5 Fig.6

1. Det udbnede hatteglas med solvens (vand til injektionsvasker) opvarmes til
stuetemperatur (max. 37 °C).

2. De beskyttende kapsler fra hatteglassene fjernes (Fig. 1) og heaetteglassenes
gummipropper desinficeres.

3. Beskyttelseshatten fjernes fra overfaringskanylen ved at dreje og treekke.
Den frie kanyle fares gennem gummiproppen pa hatteglasset med solvenset (Fig. 2).

4. Beskyttelseshatten fjernes forsigtigt fra den anden ende af overfaringskanylen, den
ubeskyttede kanyle ma ikke rares.

5. Haetteglasset med solvens vendes nu over hetteglasset med pulver, og kanylen fares
gennem gummiproppen pa hetteglasset med pulver (Fig. 3). Solvenset vil herefter blive
trukket ned i haetteglasset pa grund af vakuum.

6. Forbindelse mellem hetteglassene afbrydes ved at fjerne kanylen fra hatteglasset med
pulver (Fig. 4). Heetteglasset kan herefter vendes forsigtigt for at fremskynde
oplasningen.

7.  Efter rekonstitution af preeparatet fares den vedlagte udluftningskanyle gennem
gummiproppen, hvilket far eventuelt skum til at falde sammen (Fig. 5).
Udluftningskanylen fjernes.

Injektion
1. Beskyttelseshatten fjernes fra den vedlagte filterkanyle ved at dreje og traekke.
Kanylen settes pa en steril engangssprgijte. Oplgsningen treekkes op i sprejten (fig. 6).

2. Filterkanylen fjernes fra engangssprajten, hvorefter oplgsningen langsomt injiceres
i.v. (max. hastighed 5 ml/min) ved hjeelp af det vedlagte butterfly infusionsseet.

Infusion
Hvis oplasningen gives som infusion kan engangskanylen anvendes som hjalp ved
tilseetning af den rekonstituerede oplasning til infusionsbeholderen.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
Advarsler og forsigtighedsregler

Som for alle intravengse proteinprodukter kan der forekomme allergiske overfglsomhedsreaktioner.
Patienterne skal ngje overvages og omhyggeligt observeres for symptomer under hele infusionstiden.



Patienterne skal informeres om tidlige tegn pa overfalsomhedsreaktioner, herunder naeldefeber,
generaliseret urticaria, trykken for brystet, hiven efter vejret, hypotension og anafylaksi. Hvis disse
symptomer forekommer efter indgivelse, skal patienten kontakte sin laege.

| tilfzelde af shock, skal geeldende standard for shockbehandling ivaerkszattes.
Det anbefales indtreengende at notere navn og batchnummer pa produktet, hver gang Antitrombin 111

”Baxalta” indgives i en patient, sa der opretholdes en forbindelse mellem patienten og det pagaldende
batch af produktet.



