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Prospect

Prospect: informatii pentru pacient

Prothromplex TOTAL 600 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabila
complex de protrombind umana

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de administrarea acestui medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Prothromplex TOTAL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Prothromplex TOTAL
Cum sa utilizati Prothromplex TOTAL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Prothromplex TOTAL

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Prothromplex TOTAL si pentru ce se utilizeaza

Prothromplex TOTAL este un medicament pe baza de plasma umana (partea lichida a sangelui). Contine
factorii de coagulare a sangelui II, VII, IX si X (factori de coagulare ai complexului protrombinic),
precum si proteina C. Acesti factori de coagulare sunt dependenti de vitamina K si, ca si vitamina K, joaca
un rol important in coagularea sangelui. in cazul in care exista un deficit al unuia dintre acesti factori,
sangele nu se coaguleaza la fel de repede ca de obicei, ducand la cresterea tendintei de sangerare.

Prothromplex TOTAL se utilizeaza pentru:

- tratamentul sangerarilor

- prevenirea sangerarilor chiar inainte de o interventie chirurgicala sau imediat dupa aceasta
- situatii cum sunt deficitul dobandit sau deficitul congenital al factorilor de coagulare.

Deficitul dobandit:

Este posibil sa dezvoltati un deficit al factorilor de coagulare dependenti de vitamina K (deficit dobandit),
de exemplu ca urmare a unui tratament sau dupa utilizarea unor doze mai mari decét cele recomandate de
medicamente care reduc efectele vitaminei K (asa-numitii antagonisti ai vitaminei K).

Deficitul congenital:

Daca v-ati ndscut cu un deficit (deficit congenital), este posibil ca acest medicament sa va fie administrat
chiar inainte de o interventie chirurgicald sau imediat dupa aceasta, in cazul n care nu este disponibil un
concentrat care sa contind factorul individual corespunzator.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Prothromplex TOTAL

Nu utilizati Prothromplex TOTAL
— daca sunteti alergic la factorii de coagulare sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
— daca aveti sau sunteti suspectat sa fi avut o scddere a numarului de trombocite, celule importante
pentru coagularea sangelui, declangata de heparina (trombocitopenie indusa de heparind).

Atentiondri si precautii
Trasabilitate

Se recomanda insistent sa se inregistreze numele si numarul lotului medicamentului de fiecare data cand
primiti o doza de Prothromplex TOTAL pentru a avea o evidentd a loturilor utilizate.

Inainte sa utilizati Prothromplex TOTAL, adresati-va medicului dumneavoastra.

- deoarece exista o posibilitate, rar intalnita, sa dezvoltati o reactie alergica severa brusca (reactie
anafilacticd) la Prothromplex TOTAL, intrucat s-au raportat astfel de reactii alergice la Prothromplex
TOTAL. La punctul 4, ,,Reactii adverse posibile”, puteti gasi informatii detaliate despre simptomele
de debut ale unor astfel de reactii alergice.

- dacd aveti un deficit dobandit de factori de coagulare dependenti de vitamina K.
Acest deficit dobandit poate fi cauzat de un tratament cu medicamente care neutralizeaza coagularea
sangelui prin inhibarea vitaminei K. In acest caz, Prothromplex TOTAL trebuie administrat numai
atunci cand este necesara o corectie rapida a valorilor factorilor de coagulare din complexul de
protrombind, de exemplu In cazul unei hemoragii severe sau al unei interventii chirurgicale de
urgenta. In toate celelalte cazuri, o reducere a dozei antagonistilor vitaminei K sau administrarea de
vitamina K este suficienta.

- daca utilizati_ medicamente care inhiba coagularea sangelui (antagonisti ai vitaminei K). Este posibil
sd aveti o predispozitie spre coagulare, care poate fi crescuta prin administrarea concentratului de
complex de protrombind umana.

- daca aveti un deficit congenital al unui factor de coagulare dependent de vitamina K, medicul
dumneavoastrd va va administra un concentrat care contine factorul individual specific, daca acesta
este disponibil.

- daca urmati un tratament cu un concentrat de complex de protrombinad umana, in special in cazul in
care acest tratament vi se administreaza in mod repetat, deoarece este posibil sa se formeze cheaguri
de sange (tromboza) care pot trece In circulatia sanguina (embolism).

de pacienti:

O pacienti cu o boala a vaselor coronariene sau cu infarct miocardic
pacienti cu boli ale ficatului
pacienti carora urmeaza sa li se efectueze sau li s-a efectuat o interventie chirurgicala
nou-nascuti
pacienti cu risc de complicatii tromboembolice sau coagulare intravasculara diseminata
(CID)
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In toate aceste situatii, medicul va evalua cu griji beneficiile tratamentului cu Prothromplex TOTAL fatd
de riscul potential de aparitie a acestor complicatii.

Siguranta privind expunerea la virusuri

Cand medicamentele sunt obtinute din sdnge uman sau plasma, sunt instituite anumite masuri pentru a

preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ

- selectarea atenta a donatorilor de sange si plasma pentru a se asigura eliminarea celor cu risc de
transmitere a infectiilor

- testarea probelor donate individual si a rezervelor de plasma pentru a descoperi semnele prezentei
virusurilor/infectiilor

- includerea in cadrul procesarii sangelui si a plasmei a anumitor etape care pot inactiva sau elimina
virusurile.

In ciuda acestor masuri, atunci cand se administreaza un medicament preparat din sdnge sau plasma
umana, posibilitatea de transmitere a unei infectii nu poate fi exclusi in totalitate. De asemenea, acest
considerent este valabil si pentru virusuri necunoscute sau nou aparute sau alte tipuri de infectii.

Masurile luate sunt considerate eficace pentru virusurile Incapsulate cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B si al hepatitei C, precum si pentru virusul necapsulat al hepatitei A.

Masurile luate pot avea valoare limitata impotriva virusurilor necapsulate, cum este parvovirusul B19.
Infectia cu parvovirus B19 poate fi grava la gravide (infectii fetale) si la persoanele cu un sistem imunitar
afectat sau care prezintd anumite tipuri de anemie (de exemplu siclemie sau anemie hemolitica).

Medicul dumneavoastra va poate recomanda vaccinarea Impotriva hepatitei A si B 1n cazul in care vi se
administreaza In mod regulat sau repetat concentrate de complex de protrombina derivate din plasma
umana.

Este recomandat ca de fiecare data cand vi se administreaza o doza de Prothromplex TOTAL si se
inregistreze denumirea si seria medicamentului pentru a se mentine o evidenta a seriilor utilizate.

Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii Prothromplex TOTAL la pacienti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite
prin studii clinice.

Prothromplex TOTAL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-ar
putea sa luati/utilizati orice alte medicamente.

Informati-1 pe medicul dumneavoastrd daca vi se administreaza medicamente care inhiba coagularea
sangelui (antagonisti ai vitaminei K). Este posibil sa aveti o predispozitie spre coagulare, care poate fi
crescutd prin administrarea concentratului de complex de protrombinad umana prin perfuzie.

Interferenta cu testele biologice

Atunci cand se fac teste de coagulare a sangelui, care sunt sensibile la heparina, la pacientii carora li se
administreaza doze mari de complex de protrombind umana, trebuie luatd in considerare heparina din
compozitia medicamentului.

Sarcina, alptarea si fertilitatea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Prothromplex TOTAL poate fi utilizat In timpul sarcinii sau aldptarii doar daca este absolut necesar.
Nu existd informatii referitoare la efectele Prothromplex TOTAL asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu au fost efectuate studii privind efectele Prothromplex TOTAL asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

Prothromplex TOTAL contine sodiu si heparina

Acest medicament contine sodiu 81,7 mg in fiecare flacon sau 0,14 mg sodiu (componenta principala din
sarea de bucatarie/de masa) per Unitate Internationald. Aceasta este echivalenta cu 4,1% din doza maxima
zilnica recomandata de sodiu pentru un adult.

Heparina poate cauza reactii alergice si reducerea numarului de celule din sdnge, ceea ce poate afecta
sistemul de coagulare a sangelui. Pacientii cu istoric de reactii alergice induse de heparina trebuie sa evite
utilizarea medicamentelor care contin heparina.

3. Cum sa utilizati Prothromplex TOTAL

Tratamentul dumneavoastra trebuie initiat, administrat si monitorizat de citre un medic cu experienta in
tratamentul tulburarilor de coagulare.

Cantitatea necesara de Prothromplex TOTAL, precum si durata tratamentului depind de factori diversi,
cum sunt: greutatea corporald, gradul de severitate al afectiunii, localizarea si gravitatea hemoragiei sau
necesitatea de prevenire a unei hemoragii in cadrul interventiilor chirurgicale.

Medicul va stabili doza corespunzatoare pentru dumneavoastra si vd va monitoriza in mod regulat
capacitatea de coagulare si starea clinica (vezi sectiunea ,, Urmatoarele informatii sunt destinate numai
profesionistilor din domeniul sandatatii”).

Mod de administrare

Administrare intravenoasa.

Administrarea Prothromplex TOTAL trebuie supravegheata de un medic.

Dupa reconstituirea cu solventul inclus, Prothromplex TOTAL se administreaza lent intr-o vena
(intravenos). Viteza de administrare depinde de confortul dumneavoastra si nu trebuie sa depaseasca 2 ml
pe minut (60 Ul/min).

Utilizarea la copii si adolescenti

Nu sunt disponibile date suficiente pentru a recomanda administrarea Prothromplex TOTAL la copii si
adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Daca utilizati mai mult Prothromplex TOTAL decit trebuie

In cazul unui supradozaj, exista riscul aparitiei complicatiilor tromboembolice sau al coagulopatiei de
consum.



La administrarea unor doze mari de concentrate de complex de protrombind umana s-au observat infarct
miocardic, crestere a consumului de plachete din sange si de factori de coagulare, cu formarea pronuntata
a cheagurilor in vasele de sange (CID, coagulare intravasculara diseminata, coagulopatie de consum),
tromboza venoasa si embolism pulmonar.

Daca uitati sa utilizati Prothromplex TOTAL
Nu se aplica.

Dacai incetati sa utilizati Prothromplex TOTAL
Nu se aplica.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

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

Ca in cazul oricaror tratamente cu derivate din plasma, exista posibilitatea sd dezvoltati o reactie alergica
brusci (reactie anafilactica). In cazuri individuale, este posibil si dezvoltati o reactie de hipersensibilitate
severa, inclusiv soc.
De aceea, trebuie sa fiti atent la posibilele simptome de debut ale unei reactii alergice, cum sunt:

- 1inrosire a pielii (eritem)

- eruptie trecitoare pe piele

- urticarie

- mancarime generalizata

- umflare a buzelor si a limbii

- dificultati la respiratie/dispnee

- senzatie de apasare 1n piept

- indispozitie generala

- ameteli

- scadere a tensiunii arteriale

Daca observati unul sau mai multe dintre simptomele enumerate, intrerupeti imediat administrarea
perfuziei. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Simptomele severe necesitd un tratament de
urgenta.

Cand utilizeaza concentrate de complex de protrombina (inclusiv Prothromplex TOTAL), pacientii pot
dezvolta rezistenta (inhibitori) la unul sau mai multi factori de coagulare, cu inactivarea ulterioara a
factorilor de coagulare a sangelui. Aparitia unor astfel de inhibitori se poate manifesta sub forma unui
raspuns insuficient la tratament.

In timpul tratamentului cu concentrate de complex de protrombini este posibil sa se formeze cheaguri de
sange (trombi), care pot trece 1n circulatia sanguina (embolism). Acestea pot duce la complicatii, de
exemplu: infarct miocardic, crestere a consumului de plachete din sange si de factori de coagulare a
sangelui, cu o formare pronuntatd a cheagurilor de sange la nivelul vaselor de sange (coagulopatie de



consum), obstructie a venelor cu cheaguri de singe (tromboza venoasd) si obstructie a unui vas de sange
pulmonar cu un cheag de sdnge (embolism pulmonar).

Urmatoarele reactii adverse pot afecta pana la 1 din 10 persoane in timpul utilizarii Prothromplex
TOTAL:

- formare de cheaguri de sange 1n tot corpul (coagulare vasculara diseminata), rezistenta (inhibitori)
fata de unul sau mai multi factori ai complexului protrombinic (Factorii I, VII, IX, X)

- reactie alergica severa brusca (soc anafilactic), reactie anafilactica, hipersensibilitate, accident
vascular cerebral, dureri de cap

- infarct miocardic, palpitatii ale inimii (tahicardie)

- tromboza arteriald, tromboza venoasa, scadere a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald),
inrosire a fetei

- obstructie a unui vas pulmonar de catre un cheag de sange (embolism pulmonar), dificultiti la
respiratie, lipsa de aer (dispnee), respiratie suierdtoare

- varsaturi, senzatie de rau (greatd)

- urticarie pe tot corpul, eruptii cutanate (eruptie eritematoasd), mancarime (prurit)

- 0 anumitd afectiune renald cu simptome ce includ umflare a pleoapelor, fetei si a partilor
inferioare ale picioarelor, cu crestere in greutate si pierdere de proteine prin urina (sindrom
nefrotic)

- febra (febra cu valori mari)

Urmadtoarele reactii adverse au fost observate in cadrul tratamentului cu alte concentrate de complex de
protrombina.
- umflare a fetei, limbii si a buzelor (angioedem), senzatie de arsurd, infepaturi, mancarimi sau
furnicaturi la nivelul pielii (parestezie)
- reactii la locul de administrare
- letargie
- agitatie

Raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe website-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +40757117259

Fax: +40213163497

email: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Prothromplex TOTAL

A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu se congela.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.



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

In cursul perioadei de valabilitate, medicamentul poate fi pastrat la temperatura camerei (maxim 25°C)
pentru o singura perioadd de pana la sase luni. Inceputul si sfarsitul perioadei de pastrare la temperatura
camerei trebuie notate pe ambalajul medicamentului. Dupa perioada de pastrare la temperatura camerei,
Prothromplex TOTAL nu trebuie reintrodus la frigider (2°C pana la 8°C), ci trebuie utilizat in decurs de
sase luni sau aruncat.

Solutia proaspat preparata trebuie utilizata imediat.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Prothromplex TOTAL

Pulbere:

Substanta activa este complexul de protrombind umana compus din factorii de coagulare umani II, VII, IX
si X si proteina C.

per flacon dupa reconstituire
Ul in 20 ml de apa pentru
preparate injectabile
Ul/ml
Factorul II de coagulare uman 450 - 850 22,5-42.5
Factorul VII de coagulare uman 500 25
Factorul IX de coagulare uman 600 30
Factorul X de coagulare uman 600 30

Un flacon contine proteind C co-purificatd cu factorii de coagulare a sangelui cel putin 400 UL

Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, citrat trisodic dihidrat, heparina sodica (0,2 — 0,5 UI/UI
factor IX) si antitrombina III 15 — 30 UI per flacon (0,75 — 1,5 Ul/ml).

Solvent
Apa pentru preparate injectabile

Cum arata Prothromplex TOTAL si continutul ambalajului
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila.

Prothromplex TOTAL este o pulbere uscata prin congelare sau substanta uscatd compacta, de culoare alba
pana la galben deschis. Dupa reconstituire, pH-ul solutiei este de 6,5 — 7,5 si osmolalitatea nu scade sub
240 mosm/kg. Solutia este limpede sau usor opalescenta.

Pulberea este furnizata in flacoane din sticla incolora, cu suprafata tratata (hidrolitica, clasa I), solventul
este furnizat in flacoane din sticld incolord, cu suprafata tratata (hidrolitica, clasa II). Atat flacoanele cu
pulbere, cat si cele cu solvent sunt inchise cu dopuri din cauciuc butilic.
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Continutul ambalajului:
- 1 flacon cu Prothromplex TOTAL 600 Ul pulbere pentru solutie injectabila
- 1 flacon cu 20 ml apa pentru preparate injectabile
- 1 ac pentru transfer, 1 ac pentru aerare, 1 ac cu filtru

Marimea ambalajului: 1 flacon a 600 Ul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

Fabricantul:
Baxter AG
Industriestrasse 67
A-1221 Viena
Austria

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viena,

Austria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria: Prothromplex TOTAL 600 L.E. Pulver und Lésungsmittel zur Herstellung
einer Injektionsldsung

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

Luxemburg:

Bulgaria: Prothromplex Total NF 600 IU

Republica Ceha, Prothromplex Total NF

Polonia:

Danemarca, Prothromplex

Norvegia,

Portugalia:

Estonia, Grecia: Prothromplex TOTAL

Germania: Prothromplex NF 600

Ungaria Prothromplex TOTAL 600 NE

Irlanda, Malta, Prothromplex TOTAL 600 ITU

Marea Britanie:

Italia: PROPLEX

Lituania: Prothromplex 600 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Letonia: Prothromplex TOTAL 600 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma
pagatavoSanai




Olanda: Prothromplex 600 IE poeder en oplosmiddel voor oplossing voor injection
Romaénia: Prothromplex TOTAL 600 UI pulbere si solvent pentru solutie injectabild
Slovacia: Prothromplex NF 600 IU

Slovenia: PROPLEX 600 i.c. prasek in vehikel za raztopino za injiciranje

Spania: Prothromplex Total 600 UL

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Doze si mod de administrare
Doze

Cu exceptia tratamentului hemoragiilor si a profilaxiei perioperatorie a hemoragiilor in decursul
tratamentului cu antagonisti ai vitaminei K, mai jos sunt prezentate numai recomandari generale
referitoare la doze.

Tratamentul trebuie initiat sub supravegherea unui medic cu experientd in tratamentul tulburarilor de
coagulare.

Dozele si durata terapiei de substitutie depind de severitatea tulburarii de coagulare, de localizarea si
gravitatea hemoragiei si de starea clinicd a pacientului.

Dozele si frecventa administrarii trebuie calculate pentru fiecare pacient in mod individual. Intervalele
dintre administrarea dozelor trebuie ajustate in functie de timpii de injumatatire plasmatica ai diversilor
factori de coagulare din complexul protrombinic.

Cerintele individuale cu privire la doze pot fi identificate numai pe baza determinarilor regulate ale
valorilor plasmatice individuale ale factorilor de coagulare implicati sau pe baza analizei globale a
parametrilor complexului protrombinic (de exemplu valoarea timpului Quick, INR, timpul de
protrombind) si monitorizarea continud a starii clinice a pacientului.

In cazul interventiilor chirurgicale majore, este esentiala monitorizarea exacti a terapiei de substitutie prin
analize de coagulare (analizele specifice ale factorilor de coagulare si/sau teste globale ale valorilor
complexului protrombinic).

Hemoragia si profilaxia perioperatorie a hemoragiei in decursul tratamentului cu antagonisti ai vitaminei
K:

In cazul hemoragiilor severe sau inaintea interventiilor chirurgicale cu risc mare de sdngerare, tinta
terapiei este obtinerea unor valori normale (valoarea timpului Quick de 100%, INR 1,0). Se aplica
urmatoarea regula empirica: 1 UI de factor IX/kg corp creste valoarea timpului Quick cu aproximativ 1%.

Daca administrarea Prothromplex TOTAL se efectueaza in functie de masurarea INR, doza va depinde de
valoarea INR 1nainte de tratament si de valoarea tinta a acestuia.
Trebuie respectate recomandarile referitoare la doze din tabelul de mai jos (conform metodei enuntate de

Makris si colab. 2001").
!, Makris M, Watson HG: The Management of Coumarin-Induced Over-Anticoagulation Br. J.Haematol. 2001; 114: 271-280
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doza de Prothromplex TOTAL in functie de valoarea initiala a INR
INR doza, Ul/kg (UI se refera la factorul IX)
2,0-3,9 25
4,0-6,0 35
>6,0 50

Corectia incapacitatii de hemostaza indusa de tratamentul cu antagonisti ai vitaminei K persista
aproximativ 6 — 8 ore. Totusi, efectele vitaminei K, daca se administreaza concomitent, sunt obtinute de
reguld in 4 — 6 ore. Astfel, de reguld, nu este necesara repetarea tratamentului cu protombina umana atunci
cand a fost administrata vitamina K.

Deoarece aceste recomandari sunt empirice si recuperarea §i durata efectului pot varia, este obligatorie
monitorizarea valorii INR-ului in timpul tratamentului.

Hemoragia si profilaxia perioperatorie a hemoragiei in deficitul congenital al unuia dintre factorii de

coagulare dependenti de vitamina K, atunci cind nu este disponibil un medicament care contine factorul

de coagulare respectiv:

Doza necesara calculatd pentru tratament se bazeaza pe constatarea empirica a faptului ca aproximativ 1
Ul de factor IX pe kg corp creste activitatea factorului IX cu aproximativ 0,015 Ul/ml si 1 UI de factor
VII pe kg corp creste activitatea factorului VII cu aproximativ 0,024 Ul/ml. O Ul de factor II sau X pe kg

corp creste activitatea plasmatici a factorului II sau X cu aproximativ 0,021 UI/ml1>.
2 Ostermann H, Haertel S, Knaub S, Kalina U, Jung K, Pabinger I,. Pharmacokinetics of Beriplex P/N prothrombin complex concentrate in healthz
volunteers. Thromb Haemost. 2007. 2007; 98(4):790-797

Doza administrata corespunzator fiecarui factor de coagulare specific este exprimata in unitati
internationale (UI), in conformitate cu standardul OMS pentru factorul respectiv. Activitatea plasmatica a
unui factor de coagulare specific este exprimatd in procente (comparativ cu plasma umana normald) sau in
UI (comparativ cu standardul international pentru concentrate de factori de coagulare specifici).

O Ul de activitate a unui factor de coagulare corespunde cantitatii dintr-un ml de plasma umana normala.
De exemplu, calcularea dozei necesare de factor X se bazeaza pe constatarea empirica a faptului ca 1
Unitate Internationala (UI) de factor X pe kg corp creste activitatea factorului X cu 0,017 Ul/ml. Doza
necesara se calculeaza utlizand formula urmatoare.

Unitati necesare = greutate corporala (kg) x cresterea dorita de factor X (ULl/ml) x 60

unde 60 (ml/kg) reprezinta reciproca recuperarii estimate.

Daca valoarea recuperarii individuale se cunoaste, aceasta trebuie utilizatad pentru calculatie.

Doza unicd maxima:

Pentru a corecta valoarea INR, nu este nevoie si se depaseasca doza de 50 Ul/kg. Daca din cauza
severitatii hemoragiei este necesard o doza mai mare, medicul trebuie sa evalueze raportul risc/beneficiu.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii Prothromplex TOTAL la copii si adolescenti nu au fost stabilite prin
studii clinice desfasurate de compania Baxter.
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Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Daca se administreaza doze mari de Prothromplex TOTAL, trebuie luata In considerare cantitatea de
heparina continuta in medicament atunci cand se efectueaza analize de coagulare sensibile la heparina.

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia solventului inclus.

Ca si in cazul celorlalte medicamente care contin factori de coagulare, eficacitatea si toleranta
medicamentului pot fi afectate de administrarea concomitenti cu alte medicamente. Inainte si dupa
administrarea de Prothromplex TOTAL, este recomandata spalarea locului de acces venos cu o solutie
salind izotona.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Numai setul de reconstituire inclus trebuie utilizat pentru reconstituire.

Prothromplex TOTAL trebuie reconstituit numai imediat Tnainte de administrare. Solutia trebuie utilizata
imediat. (Solutia nu contine conservanti.)

Solutia este limpede sau usor opalescenta. Inainte de administrare, solutia reconstituita trebuie intotdeauna
inspectatd vizual pentru particule in suspensie sau modificari de culoare. Solutiile tulburi sau cele cu

precipitat trebuie aruncate.

Reconstituirea pulberii pentru solutie injectabila:

Utilizati o tehnica aseptica.

1. Incalziti flaconul sigilat care contine solventul (apa pentru preparate injectabile) astfel incat si ajunga
la temperatura camerei sau a corpului (maximum +37 °C).

2. Indepartati capacele protectoare ale flaconului cu pulbere si flaconului cu solvent (fig. A) si curatati
dopurile din cauciuc ale ambelor flacoane.

3. Indepartati prin rasucire capacul protector de la un capit al acului de transfer inclus, scoateti acul si
introduceti-1 prin dopul din cauciuc al flaconului cu solvent (fig. B si C).

4. Scoateti capacul protector de la celélalt capat al acului de transfer, avand grija sa nu atingeti capatul
expus!

5. Rasturnati flaconul cu solvent peste flaconul cu pulbere si introduceti capatul acului de transfer prin
dopul din cauciuc al flaconului cu pulbere (fig. D). Solventul va fi aspirat de vacuum in flaconul cu
pulbere.

6. Deconectati cele doua flacoane scotand acul de transfer impreuna cu flaconul cu solvent din flaconul
cu pulbere (fig. E). Agitati usor flaconul cu pulbere pentru a accelera dizolvarea.

7. Dupa dizolvarea completa a pulberii, introduceti acul de aerare inclus (fig. F) si spuma formata va
disparea. Scoateti acul de aerare.

Injectarea/perfuzia:

Inainte de administrare, ar trebui sa fie intotdeauna verificatd vizual solutia reconstituitd pentru a nu exista
particule in solutie sau modificari de culoare.

Utilizati o tehnica aseptica.
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1. Indepartati prin rasucire capacul protector de la un capit al acului cu filtru inclus si atasati acul la o
seringa sterild, de unica folosintd. Extrageti solutia in seringa (fig. G).
2. Deconectati acul cu filtru de la seringd si administrati solutia intravenos lent (viteza maxima de

administrare 1n perfuzie/injectabild: 2 ml pe minut).
‘ é

Fig.A FigB Fig.C Fig.D Fig.E Fig.F Fig.G

Dupa administrare, aruncati toate acele folosite, impreuna cu seringa si/sau setul de perfuzie in cutia
medicamentului, pentru a evita expunerea altor persoane la risc.

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

Inregistrati fiecare administrare de Prothromplex TOTAL in fisa pacientului, utilizand eticheta
autoadeziva inclusa.
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