Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Atenativ 500 IU infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
Atenativ 1000 IU infuusiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten
ihmisen antitrombiini 111

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, silla se siséltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama la&ke on
madrétty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atenativ on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Atenativ-valmistetta
Miten Atenativ-valmistetta kaytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Atenativ-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SurwWNE

1. Mitd Atenativ on jamihin sitd kaytetaan

Atenativ on ns. antitromboottinen (verta ohentava) ladke, joka siséltdd ihmisen plasmasta eristettya
antitrombiinia. Antitrombiini on ihmisplasman yleinen ainesosa ja tarkea veren hyytymisen estaja.

Atenativ-valmistetta k&ytetdan perinndllisen (synnynndisen) antitrombiinin vajauksen hoitoon
erityisesti ehkaisemaan verihyytymien muodostumista syvissé laskimoissa sek& emboliaa
riskitilanteissa (esimerkiksi kirurgisten toimenpiteiden aikana tai synnytyksen yhteydessd).

Atenativ-valmistetta kdytetddn myds verenhyytymisjarjestelman normalisoimiseen potilailla, joilla on
hankinnainen antitrombiinin puute, vakava hyytymishairio, esimerkiksi disseminoitunut
intravaskulaarinen koagulaatio, tai raskauskomplikaatioita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Atenativ-valmistetta

Ala kayta Atenativia
- jos olet allerginen ihmisen antitrombiini 1ll:lle tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Kerro ladkérillesi, jos sinulla on muita sairauksia.

Virusturvallisuus

Ihmisen verestd tai plasmasta valmistettavien ld&kkeiden vélitykselld siirtyvien infektioiden
tartuntavaaran ehkdisemiseksi on kaytossa tiettyja toimintatapoja. NA&ita ovat veren ja plasman
luovuttajien huolellinen valinta, jotta voidaan poissulkea mahdolliset infektioiden kantajat, jokaisen
luovutuksen ja plasmapoolien testaaminen viruksien/infektioiden merkkien suhteen seka valmistuksen
aikaiset menetelmét, joiden avulla plasmasta tai veresta voidaan poistaa viruksia tai tehdd ne
toimintakyvyttémiksi. Naista toimenpiteistd huolimatta, annettaessa ihmisen veresta tai plasmasta
valmistettuja la&kkeitd, infektion siirtymismahdollisuutta ei voida sulkea taysin pois. Tama koskee
my0s tuntemattomia tai uusia viruksia ja muuntyyppisia infektioita.
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Toimenpiteiden katsotaan tehoavan vaipallisiin viruksiin, kuten immuunikatovirus (HIV), hepatiitti B
-virus ja hepatiitti C -virus, seké vaipattomaan hepatiitti A -virukseen.

Toimenpiteet eivat valtamattd taysin tehoa vaipattomiin viruksiin, kuten parvorokkovirukseen B19.
Parvovirustartunta saattaa olla vakava raskaana oleville naisille ja henkildille, joilla on immuunipuutos
tai lisdantynyt punasolujen tuotanto (esim. hemolyyttinen anemia).

On erityisen suositeltavaa, ettd joka kerta kun saat Atenativ-annoksen, valmisteen nimi ja eranumero
merkitd&n muistiin, jotta tiedot kaytetyista valmiste-eristd pysyvat tallessa.

La&kérisi saattaa suositella sinulle hepatiitti A ja B -rokotuksia, jos sinulle annetaan
sédénnollisesti/toistuvasti ihmisen plasmasta valmistettuja antitrombiinivalmisteita.

Muut l48kevalmisteet ja Ate nativ
Kerro ladkérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai
saatat kAyttda muita ladkkeita.

Atenativ-valmisteen kaytto lisdd hepariinin hyytymisenestovaikutusta, miké saattaa lisata
verenvuotoriskid. Jos sinulla on lisdantynyt verenvuotoriski, hepariinin samanaikaista kayttoa tulee
harkita huolellisesti. Jos ladkari paattad, ettd sinulle tulee antaa hepariinia, vointiasi tarkkaillaan ja
sinulle tehd&an verikokeita.

Atenativ ruuan ja juoman kanssa
Vaikutuksia ei ole todettu.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Atenativ-valmisteen turvallisuudesta raskauden tai imetyksen aikana on vain rajoitetusti tietoa.
Valmistetta voidaan kayttaa raskauden tai imetyksen aikana vain, jos sitd pidetadn valttamattomana
kohonneen tromboemboliariskin takia antitrombiinin puutoksesta karsivilld potilailla. Kysy laakarilta
neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Vaikutusta ajamiseen tai koneiden kéyttoon ei ole havaittu. Sinun tulee itse arvioida, pystytkod
kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekemddn erityistd keskittymistd vaativia toita.

Atenativ sisaltéa natriumia
Tama ladke sisaltdd natriumia 1,5 mmol (36 mg) per injektiopullo (500 I1U) ja 3,1 mmol (72 mg) per
injektiopullo (1000 IU). Potilaiden, joilla on ruokavalion natriumrajoitus, tulee ottaa tdmé huomioon.

3. Miten Atenativ-valmistetta kaytetaan

Laakari paattad Atenativin kdytosté ja annoksesta. Atenativ annetaan terveydenhuoltohenkilon
antamana infuusiona. Hoidon aikana sinulle tehdaan tarvittavia laboratoriotutkimuksia.

Jos kaytat enemman Atenativ-valmistetta kuin sinun pitéisi
Y liannostuksen oireita ei ole havaittu Atenativ-valmisteen kayton yhteydessa.

Jos unohdat kiyttii Ate nativ-valmistetta
Laakérisi valvoo laékkeen antamista ja laboratorioarvojesi pysymista annettujen rajojen sisalla.

Jos lopetat Atenativ-valmisteen kaytén
Laboratorioarvojesi perusteella laakarisi paattdd Atenativ-valmisteen kéyton lopettamisesta ja arvioi
mahdolliset riskit.



4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Plasmavalmisteiden kayttd voi aiheuttaa allergia- tai yliherkkyysreaktioita (esim. silmien, kasvojen tai
kielen turvotus, injektiokohdan polte tai pistely, kuume, vilunvaristykset, nokkosihottuma, ihottuma,
pahoinvointi, oksentelu, hengenahdistus, paansérky, huimaus, pyorrytys, hengitysvaikeudet,
hengityksen vinkuminen, verenpaineen vaihtelu, sydamentykytys, uneliaisuus, levottomuus,
ahdistuneisuus, selkékipu, hikoilu, punoitus, kihelmdinti ja jopa sokki).

Jos yllamainittujen oireiden perusteella epdilladn allergia- tai ylinerkkyysreaktiota, valmisteen kaytto
on lopetettava valittoméasti. Ladkarin tulee noudattaa sokin hoito-ohjeita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista ladkérille, apteekkinhenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Atenativ-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Sailyta jadkaapissa (2-8 °C). Pida injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Valmisteen kestoaikana avaamaton pakkaus sdilyy huoneenlamméssa (alle 25 °C) kuukauden ajan.
Valmistetta ei saa tdman jalkeen laittaa takaisin jadkaappiin, vaan se on hdvitettdva, jos sitd ei kéyteté.

Kéyttovalmiiksi sekoittamisen jalkeen valmiste on kdytettava mahdollisimman pian ja viimeistaan
48 tunnin Kkuluessa. Mikrobiologiselta kannalta k&yttovalmiiksi sekoitettu valmiste on kaytettava
mahdollisimman pian. Jos sité ei kayteta heti, séilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttda ovat kayttajan
vastuulla. Yleisesti séilyvyys on enintddn 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei sekoittaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. Kéyttamatta jaényt valmiste on hévitettava.

Ala kayta tata ladketta etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Al kayta tata ladketts, jos huomaat, ett liuos on sameaa taisiind on hiukkasia.

Ladkkeit4 ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mitd Atenativ sisaltaa
- Vaikuttava aine on ihmisen antitrombiini 111 (50 1U/ml).


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat:
Jauhe: natriumkloridi, ihmisen albumiini, N-asetyylitryptofaani ja kapryylihappo.
Liuotin: injektionesteisiin kéytettava vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Atenativ on infuusiokuiva-aine. Pakkaus sisaltad kylméakuivattua jauhetta tyypin |1 lasisessa
injektiopullossa seka liuottimen (injektionesteisiin kéytettédvé vesi) tyypin | lasisessa injektiopullossa
kayttdvalmiiksi sekoittamista varten.

Kéyttovalmiiksi sekoitettu liuos on yleensa kirkas tai hieman opalisoiva. Kayttdvalmiiksi sekoitettu
liuos siséltad 50 1U/ml ihmisen antitrombiini 111:a.

Atenativ-valmistetta on saatavilla kahta pakkauskokoa: 500 IU tai 1000 1U. Kaikkia pakkauskokoja ei
vélttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Tukholma
Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.8.2017



Bipacksedel: information till anvandaren

Atenativ 500 IU pulver och vatska till infusionsvétska, I6sning
Atenativ 1 000 IUpulver och véatska till infusionsvétska, 16sning
humant antitrombin

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Atenativ ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Atenativ
Hur du anvénder Atenativ

Eventuella biverkningar

Hur Atenativ ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Suk~whE

1. Vad Atenativ ar och vad det anvands for

Atenativ ar ett sakallat antitrombotiskt likemedel, som innehaller antitrombin som isolerats ur human
blodplasma. Antitrombin &r en normal bestandsdel i blodplasma och ar en viktig hammare av blodets
koagulation (levring).

Atenativ anvénds for att behandla &rftlig (medfédd) antitrombin brist. isynnerhet for att forhindra
blodkoaguleringar i djupa vener och embolism vid kliniska risktillféllen (t.ex. vid operationer eller vid
forlossing).

Atenativ anvands ocksa for att normalisera blodkoaguleringssystemet hos patienter som har fororsakad
brist av antitrombin, allvarlig koaguleringsstorning, t.ex. disseminerad intravaskular koagulering, eller
komplikationer under graviditeten.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ate nativ

Anvand inte Atenativ
Om du é&r allergisk mot human antitrombin I11 eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel

(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Berétta for din lakare om du har nagra andra sjukdomar

Virussakerhet

Nar mediciner ar gjorda av humant blod eller plasma, vidtas sarskilda atgarder for att hindra att
infektioner Gverfors till patienter. Det har inkluderar noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
vara smittbarare utesluts, test av enskilda donationer och plasmapooler for tecken pa virus/infektion
samt inférandet av steg i processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus.
Trots dessa atgarder, kan risken for dverforing av infektion inte helt uteslutas nér laikemedel som
tiliverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller &ven nya, hittills okénda virus eller andra
typer av infektioner.



Atgérderna som vidtas anses effektiva mot holjeférsedda virus, sdsom human immunbristvirus (HIV),
hepatit B virus och hepatit C virus och for icke-héljeforsedda viruset hepatit A virus.

Atgarderna kan vara av begransad effekt mot en del icke héljeforsedda virus, sésom parvovirus B19.
Infektion av parvovirus kan vara allvarlig for gravida kvinnor och for personer, som har immunbrist
eller 6kad produktion av rdda blodkroppar (t.ex. hemolytisk anemi).

Nér du ges Atenativ rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att mojliggora
sparandet av anvant lakemedel.

Din lakare kan rekommendera att du dvervager att vaccinera dig mot hepatit A och B om du
regeloundet/upprepat far antitrombin produkter av humant ursprung.

Andra lakemedel och Atenativ
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Den antikoagulerande effekten av heparin okar vid behandling med Atenativ och risken for blédning
kan dka. Om du har 6kad risk for blodning, skall det 6vervagas mycket noga att samtidigt ge heparin.
Om lakaren bestammer att du skall fa heparin samtidigt, s kommer du att bli noga évervakas med
laboratorieprover.

Atenativ med mat och dryck
Ingen inverkan har observerats.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Det finns begrénsad erfarenhet av sakerheten vid anvandning av Atenativ under graviditet eller
amning. Atenativ skall anvéndas under graviditet eller amning enbart om det anses nédvandigt vid
okad risk for tromboemboli for patienter som lider av brist pa antitrombin. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Ingen inverkan har observerats pa formagan att kéra eller framféra fordon. Du ar sjalv ansvarig for at
beddma om du ar i skick att kdra motorfordon eller att utféra ande uppgifter som kraver 6ka
koncentration.

Atenativ innehéller natrium

Detta lakemedel innehaller 1,5 mmol (36 mg) natrium per injektionsflaska (500 1U) och 3,1 mmol (72
mg) per injektionsflaska (1000 1U). Patienter med natriumbegrénsad diet, bor ta hdnsyn till detta.

3. Hur du anvéander Ate nativ

Din lakare avgor om du behéver Atenativ och med vilken dos. Atenativ ges av hélsovardspersonal som
en infusion. Du kommer att 6vervakas genom nddvéndiga laboratorieprover under behandlingen.

Omdu har tagit for stor méangd av Ate nativ
Inga symtom pa dverdosering har rapporterats i samband med Atenativ.

Omdu har glomt att ta Ate nativ
Din lakare ar ansvarig for att 6vervaka givandet av lakemedlet och att halla dina laboratorievarden
inom givna grénser.

Om du slutar att ta Atenativ



Beroende pa dina laboratorievarden bedémer din lakare nar man skall sluta att ge Atenativ at dig och
beddmer eventuella risker.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Anvéndning av plasma-baserade lakemedel kan ge allergiliknande 6verkénslighetsreaktioner (t ex
svullnad av 6gon, ansikte eller tunga, brannande och stickande kénsla vid injektionsstéllet, feber,
frossa, nasselutslag, eksem, illamaende, krakningar, dyspné, huvudvark, yrsel, andfaddhet, vasande
andning, blodtrycksforandringar, hjartklappning, orkesloshet, rastloshet, angest, ryggsmarta,
svettningar, rodnad, stickningar och till och med chock).

Vid misstanke om allergiska eller dverkénslighetsreaktioner med nagot av ovan namnda symtom, skall
infusionen omedelbart avbrytas. De faststallda riktlinjerna for chockbehandling kommer att féljas av
din lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att éka informationen
om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Atenativ ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2-8 °C). Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Inom sin hallbarhetstid odppnad férpackningen kan forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25 °C) i upp
till 1 manads tid. Produkten far inte placeras i kylskapet pa nytt, utan skall kasseras om den inte
anvands.

Efter beredning skall produkten anvandas sa snart som mojligt och senast inom 48 timmar. En
fardigberedd lIosning skall ur mikrobiologisk synvinkel anvandas sa snart som méjligt. Om den inte
anvands genast, ar forvaringstiden och -forhallanden fére anvandning pa anvandarens ansvar. Normalt
ar hallbarheten hogst 24 timmar i 2-8 °C, saval beredningen inte skett i kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden. Eventuellt oanvént preparat bor kasseras.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter forkortningen (EXP).
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta likemedel om du marker att losningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvénds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r humant antitrombin [11 (50 1U/ml).

- Ovriga innehallsamnen &r:
Pulver: Natriumklorid, humant albumin, N-acetyltryptofan och kaprylsyra.
Vétska: vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atenativ ar ett pulver for infusionsvatska. Paketet innehaller lyofiliserat pulver i en injektionsflaska
(typ Il glas) och vétska (vatten for injektionsvatskor) i eninjektionsflaska (typ I glas) som anvéand for
beredning av pulvret. Den fardigberedda l6sningen &r vanligen klar eller Iatt ogenomskinlig.

Beredd Iésning innehaller 50 1U/ml humant antitrombin 111,

Atenativ finns i tva forpackningstorlekar: 500 1U och 1000 IU. Alla forpackningsstorlekar finnas
eventuellt inte pA marknaden.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

SE-112 75 StockholmSverige

Tillverkare
Octapharma ABLars Forssells gata 23
SE-112 75 StockholmSverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 21.8.2017.



