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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

ATENATIV 50 UI/ml pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila
antitrombina III umana

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Atenativ si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Atenativ
Cum sa utilizati Atenativ

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Atenativ

Continutul ambalajului si alte informatii

BN -

1. Ce este Atenativ si pentru ce se utilizeaza

Atenativ este un asa-numit medicament antitrombotic (pentru subtierea sdngelui) care contine
antitrombina izolatd din plasma umana. Antitrombina este o0 componentd normala a plasmei umane si
un inhibitor important al coagularii sangelui.

Atenativ se utilizeaza pentru tratamentul deficitului congenital (inndscut) de antitrombind, indeosebi
pentru a preveni formarea si dezvoltarea cheagurilor in venele profunde si embolia in situatiile de risc
clinic (de exemplu, in timpul interventiilor chirurgicale sau nasterii) la adulti. Atenativ este utilizat, de
asemenea, pentru a trata deficitul dobandit de antitrombina.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Atenativ

Nu utilizati Atenativ
o daca sunteti alergic la antitrombina Il sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastrd dacd aveti orice alte boli.
Inainte sa utilizati Atenativ, adresati-va medicului dumneavoastra.

Siguranta virala

Atunci cand medicamentele sunt facute din sdnge sau plasma umana, sunt instituite anumite masuri
pentru a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ selectia atenta a donatorilor de
sange si plasma, pentru a se asigura ca cei expusi riscului de a purta infectii sunt exclusi, si testarea




fiecdrei dondri si a fiecarui preparat din plasma pentru depistarea semnelor de virus/infectie, precum si
includerea etapelor de prelucrare a sangelui sau plasmei care pot inactiva sau elimina virusurile. Tn
pofida acestor masuri, atunci cdnd sunt administrate medicamente preparate din sange sau plasma
umana, posibilitatea transmiterii de infectii nu poate fi exclusa complet. Acest lucru este valabil si
pentru orice virusuri sau alte tipuri de infectii necunoscute sau emergente.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile incapsulate cum ar fi virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B si virusul hepatitei C, precum si pentru virusul neincapsulat al
hepatitei A. Masurile luate pot avea o valoare limitata impotriva virusurilor neincapsulate cum ar fi
parvovirusul B19. Infectia cu parvovirus B19 poate fi grava pentru femeile gravide (infectie fetala) si
pentru persoanele al caror sistem imunitar este scazut sau care au anumite tipuri de anemie (de
exemplu, siclemie sau anemie hemoliticd).

Se recomanda cu tarie ca de fiecare data cand vi se administreaza o doza de Atenativ, numele
dumneavoastra si numarul lotului de medicament sa fie inregistrate pentru a tine o evidenta a loturilor
utilizate.

Medicul dumneavoastra poate recomanda sa luati In considerare vaccinarea impotriva hepatitei A si B
daca vi se administreaza in mod regulat/repetat medicamente care contin antitrombina derivate din
plasméa umana.

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date pentru utilizarea Atenativ la copii.

Atenativ impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Efectul anticoagulant al heparinei este sporit de tratamentul cu Atenativ si riscul de sangerare poate
creste. Daca aveti un risc sporit de sdngerare, administrarea concomitentd cu heparina trebuie luata in
considerare cu mare atentie. Daca medicul decide ca trebuie sa vi se administreze heparina, veti fi
monitorizat atent cu ajutorul analizelor de laborator.

Atenativ impreuni cu alimente si bauturi
Nu s-au observat efecte.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Informatiile existente privind siguranta utilizarii Atenativ in timpul sarcinii sau aldptdrii sunt limitate.
Atenativ trebuie utilizat in timpul sarcinii si alaptarii numai daca este considerat necesar, din cauza
riscului crescut de tromboembolie la pacientele cu deficit congenital de antitrombina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au observat efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Numai
dumneavoastra sunteti responsabil s& decideti daca sunteti apt pentru a conduce un vehicul cu motor
sau a efectua sarcini care necesitd concentrare sporita.

Atenativ contine sodiu

Acest medicament contine 36 mg (Atenativ 500) sau 72 mg (Atenativ 1000) sodiu (componenta
principala din sarea de gatit/sarea de masa) in fiecare flacon. Aceasta este echivalenta cu 1,8% sau
3,6% din cantitatea maxima zilnica recomandata de sodiu pentru un adult.

3. Cum sa utilizati Atenativ

Medicul dumneavoastra va decide daca aveti nevoie de Atenativ si in ce doza. Atenativ se



administreaza sub forma de perfuzie, de citre personalul din domeniul sanatatii. in timpul
tratamentului veti fi monitorizat atent, cu ajutorul analizelor de laborator necesare.

Daca utilizati mai mult Atenativ decit trebuie
Nu s-au raportat simptome ale supradozajului in legatura cu Atenativ.

Daca uitati sa utilizati Atenativ
Medicul dumneavoastra este responsabil sd supervizeze administrarea si sd va mentind valorile
analizelor de laborator n intervalul specificat.

Daca incetati sa utilizati Atenativ

Pe baza valorilor de laborator, medicul dumneavoastra decide cand sa incetati administrarea de
Atenativ si va evalua posibilele riscuri. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ¢ nu apar la toate
persoanele.

Utilizarea derivatelor din plasma poate duce la reactii alergice sau de hipersensibilitate (de exemplu,
umflare a ochilor, fetei sau limbii, senzatie de arsuri si intepaturi la locul perfuziei, inflamatie a pielii,
febra, frisoane, urticarie, greatd, varsaturi, dispnee, durere de cap, ameteald, vertij, senzatie de lipsa de
aer, respiratie suierdtoare, modificari ale tensiunii arteriale, batdi puternice ale inimii, letargie,
neliniste, durere de spate, transpiratie in exces, inrosire la nivelul fetei, senzatie de furnicaturi sau chiar
soc). Suplimentar anxietate, singerare, durere abdominala, diaree (frecventa necunoscuta).

In cazul unei reactii alergice sau de hipersensibilitate suspectate, cu simptomele mentionate mai sus,
administrarea trebuie opritd imediat. Medicul trebuie sa respecte ghidurile aplicabile pentru
tratamentul socului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi Atenativ

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
A se pastra la frigider (2°C — 8°C).
A se tine flacoanele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta si cutie dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Pe durata perioadei sale de valabilitate, medicamentul poate fi pastrat la temperatura camerei (25°C)
timp de pana la 1 luna, fari a fi introdus din nou la frigider in timpul acestei perioade, dar trebuie
eliminat daca nu se utilizeaza dupa acest timp.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Dupa reconstituire, medicamentul trebuie sa se utilizeze cat mai curand posibil. Daca nu se utilizeaza
imediat sau n termen de 12 ore cand este pastrat la 15-25°C, perioadele de valabilitate pentru utilizare
si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, In mod normal, nu
vor depasi 24 ore la o temperatura cuprinsa intre 2°C si 8°C, cu exceptia cazurilor in care
reconstituirea are loc in conditii aseptice controlate si validate. A se elimina orice solutie neutilizata.

Nu utilizati Atenativ daca observati cd solutia este tulbure sau contine particule.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Atenativ

- Substanta activa este antitrombina IIT umana (50 Ul/ml).

- Celelalte componente sunt:
Pulbere:  Clorura de sodiu, albumina umana, N-acetiltriptofan si acid caprilic.
Solvent:  Apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Atenativ si continutul ambalajului
Pulbere si solvent pentru solutie perfuzabila.

Atenativ este furnizat sub forma uscata la rece, care se prezintd ca o pulbere sau masa solida friabila,
alba pana la usor galbuie.

Solventul pentru reconstituirea pulberii liofilizate constd din apa pentru preparate injectabile, care se
prezinta ca un lichid limpede si incolor.

Pulbere in flacon (sticla de tip II) cu dop (din cauciuc brombutilic) si solvent in flacon (sticla de tip I)
cu dop (din cauciuc brombutilic)

Atenativ 500 Ul: 1 flacon cu pulbere (500 UI) si 1 flacon cu apa pentru preparate injectabile (10 ml)
Atenativ 1000 UI: 1 flacon cu pulbere (1000 UI) si 1 flacon cu apa pentru preparate injectabile (20 ml)

Atenativ este disponibil in doua marimi de ambalaj diferite: 500 Ul sau 1000 UI.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgia

Fabricant
Octapharma AB
SE-112 75 Stockholm
Suedia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Croatia, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Italia, Letonia,
Lituania, Norvegia, Olanda, Polonia, Portugalia, Roménia, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia,
Ungaria: Atenativ

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2023.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Antitrombina trebuie administratd numai dupa consultarea unui specialist Th coagulare.
Doze

In deficitele congenitale, schema terapeutica trebuie personalizata pentru fiecare pacient in parte,
tinand cont de antecedentele familiale Tn ceea ce priveste evenimentele tromboembolice, factorii de
risc efectivi si evaluarea de laborator.

Dozele si durata terapiei de substitutie in deficitul dobandit depind de nivelul plasmatic de
antitrombind, prezenta semnelor de conversie crescuta, tulburarea de fond si severitatea afectiunii
clinice. Cantitatea care trebuie administrata si frecventa administrarii trebuie sa se bazeze intotdeauna
pe eficacitatea clinica si evaluarea de laborator stabilite individual pentru fiecare caz.

Numarul de unitati de antitrombina administrate se exprima in unitati internationale (Ul), care se
coreleaza cu standardul OMS actual pentru antitrombina. Activitatea antitrombinei in plasma este
exprimata fie ca procent (in raport cu plasma umana normald), fie ca unitati internationale (in raport cu
standardul international pentru antitrombind 1n plasma).

O unitate internationala (UI) a activitatii antitrombinei este echivalenta cu acea cantitate de
antitrombind dintr-un ml de plasma umana normala. Calculul dozei necesare de antitrombina se
bazeaza pe urmatoarea constatare empirica: 1 Unitate internationala (UI) de antitrombina per kg
greutate corporald creste activitatea antitrombinei in plasma cu aproximativ 1% (factorul de corectie).

Doza initiala este stabilitd folosind urmatoarea formula:
Unitati necesare = greutate corporala (kg) x (nivel tinta — activitate efectiva a antitrombinei

[%6]).

Activitatea tinta initiald a antitrombinei depinde de situatia clinicd. Cand se stabileste indicatia pentru
substitutia antitrombinei, doza trebuie sa fie suficienta pentru a atinge activitatea tintd a antitrombinei
si a mentine o valoare eficace. Doza trebuie stabilitd si monitorizatd pe baza masuratorilor de laborator
ale activitatii antitrombinei, care trebuie s se efectueze cel putin de doua ori pe zi, pana cand
pacientul este stabilizat, iar ulterior o data pe zi, de preferat imediat inainte de perfuzia urmatoare.
Ajustarea dozei trebuie sa tina cont atat de semnele de crestere a conversiei antitrombinei conform
masuratorilor de laborator, cat si de parcursul clinic. Activitatea antitrombinei trebuie mentinuta peste
80% pe durata tratamentului, cu exceptia cazului in care datele clinice indica o valoare eficace diferita.

Doza initiala uzuala in cazul deficitului congenital este de 30-50 Ul/Kg.

Prin urmare, doza si frecventa administrarii, precum si durata tratamentului, trebuie ajustate in functie
de datele biologice si situatia clinica.

Mod de administrare
Medicamentul trebuie administrat pe cale intravenoasa.
Viteza de perfuzare pentru adulti nu trebuie sa depaseasca 300 Ul/min.

Pulberea uscata la rece este reconstituita cu apa sterild pentru preparate injectabile.

Dupa reconstituire, Atenativ poate fi amestecat cu solutie izotond de clorurd de sodiu (9 mg/ml) si/sau
solutie izotona de glucoza (50 mg/ml) in flacoane pentru perfuzie din sticla, precum si in recipiente din
plastic. Atenativ nu trebuie utilizat dupa data de expirare, asa cum este inscrisa pe ambalaj.

In mod normal, solutia este limpede sau usor opalescenta. A nu se utiliza solutiile tulburi sau cele care
contin sedimente.



Durata de reconstituire este de cel mult 5 minute. Dupa reconstituire, medicamentul trebuie s se
utilizeze cat mai curand posibil si in decurs de 12 ore, atunci cand este pastrat la 15-25°C.
A se elimina orice solutie neutilizata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



