Ptiloha €. 2 k rozhodnuti 0 zméné v registraci sp.zn. sukls100290/2011

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

PROTHROMPLEX TOTAL NF
Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: factor II coagulationis (prothrombinum), factor VII coagulationis, factor IX
coagulationis a factor X coagulationis

PROTHROMPLEX TOTAL NF je prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nasledujici mnozstvi mezinarodnich jednotek (IU) lidskych
koagula¢nich faktorti:

Lidsky protrombinovy komplex IU v lahvicce Po rekonstituci v 20 ml vody
na injekci
1U/ml

Factor II coagulationis humanus  480-900 24-25

Factor VII coagulationis 500 25

humanus

Factor IX coagulationis 600 30

humanus

Factor X coagulationis humanus 600 30

Jedna injekéni lahvicka obsahuje minimalné 400 IU Proteinu C.
Dale obsahuje sodnou stil heparinu (max. 0,5 IU/IU faktoru IX) a antithrombin III (0,75 — 1,5
1U/ml).

Celkovy obsah proteinu v lahvicce je 300 — 750 mg. Specificka aktivita pfipravku je nejméné
0,6 IU/mg, vyjadieno aktivitou faktoru IX.

Aktivita (IU) faktoru IX se urcuje jednostupiiovym koagula¢nim testem dle Evropského
I¢kopisu a méti se vzhledem ke standardu pro koncentrat faktoru IX Svétové zdravotnické
organizace (WHO).

Aktivita (IU) faktoru II, faktoru VII a faktoru X se urcuje chromogennim testem dle
Evropského 1ékopisu a méti se vzhledem k WHO standardiim pro koncentraty faktoru II,
faktoru VII a faktoru X.

Aktivita proteinu C se urcuje chromogennim testem a méti se vzhledem k mezinarodnimu
standardu WHO pro koncentraty proteinu C.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem.

Bily nebo naZloutly praSek nebo drobiva pevna latka. Po rekonstituci ma pH 6,5 az 7,5 a
osmolalitu nejméné 240 mosmol/kg.
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4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

e  Lécba krvaceni a profylaxe krvaceni béhem chirurgickych vykont u ziskaného deficitu
koagula¢nich faktorti prothrombinového komplexu, jako je deficit zplisobeny 1éEbou
antagonisty vitaminu K nebo v ptipadé pfedavkovani antagonisty vitaminu K tam, kde je
zapotiebi rychld tprava deficitu.

e  Lécba krvaceni a profylaxe krviaceni béhem chirurgickych vykoni u vrozeného
deficitu nékterého z koagulacnich faktori zavislych na vitaminu K, pokud neni
k dispozici ¢iStény pripravek s obsahem specifického koagula¢niho faktoru.

PROTHROMPLEX TOTAL NF je uréen pro dospé€lé. Pouziti ptipravku PROTHROMPLEX
TOTAL NF u détskych pacientli nebylo ovéteno v klinickych studiich.

4.2  Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Nize je uvedeno pouze obecné doporucené davkovani. Lécba by méla byt zahdjena pod
dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou poruch koagulace. Davkovani a délka trvani
substitucni 1écby zavisi na zdvaznosti koagula¢ni poruchy, na misté a rozsahu krvaceni a na
klinickém stavu pacienta.

Davkovani a ¢etnost podadvani by mély byt vzdy stanoveny individualné. Intervaly davkovani
je nutno pfizpusobit rozdilnym cirkulujicim polo¢astim riiznych koagulaénich faktord
v prothrombinovém komplexu (viz bod 5.2).

Individualni poZadavky na ddvkovani mohou byt ovéteny pouze pravidelnym sledovanim
hladin jednotlivych koagulac¢nich faktorti v plazmé nebo pomoci testil na stanoveni celkové
hladiny prothrombinového komplexu (napt. Quickiv test, prothrombinovy ¢as INR) a
nepietrzitym sledovanim klinického stavu pacienta.

V piipadé velkych chirurgickych vykont je monitorovani substitu¢ni terapie pomoci
koagulac¢nich testl (specifickych pro jednotlivé koagulaéni faktory a/nebo celkovych testl
hladiny prothrombinového komplexu) nezbytné.

Krviaceni a profylaxe krvaceni béhem chirurgického vykonu pri 1é¢bé antagonisty
vitaminu K:

Pti zavazném krvaceni nebo pted opera¢nimi vykony s vysokym rizikem krvaceni je cilem
dosazeni normalnich hodnot (hodnota Quickova testu 100%, INR 1,0). Plati nasledujici
pravidlo: 1 IU/kg t€l. hmotnosti zvysi hladinu Quickova testu pfiblizn€ o 1%.

Krviaceni a profylaxe krvaceni béhem chirurgického vykonu pfi vrozeném deficitu
nékterého z koagula¢nich faktoru zavislych na vitaminu K v pripadé, Ze neni k dispozici
specificky koncentrat koagula¢niho faktoru:

Vypocet pozadované davky je zalozen na empirickém zjisténi, ze 1 IU faktoru X na 1 kg
télesné hmotnosti zvySuje aktivitu plazmatického faktoru IX pfiblizné€ o 0,8% normalu, 1 TU
faktoru VII na 1 kg télesné hmotnosti zvySuje aktivitu faktoru VII pfiblizn€ o 2% normélu a 1
IU faktoru II nebo X na 1 kg télesné hmotnosti zvysi plazmatickou hladinu faktoru II nebo X
pfiblizné o 1,5% normalu.

Podané davka specifického podaného faktoru se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkéach (IU),
které jsou vztaZeny k platnému standardu WHO pro jednotlivé faktory. Aktivita specifického
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koagulacniho faktoru v plazmé se vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské
plazmé¢) nebo v IU (vzhledem k mezinarodnimu standardu pro specificky koncentrat
koagula¢niho faktoru).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity koagula¢niho faktoru odpovidd mnozstvi v 1
mililitru normalni lidské plazmy.

Nasledujici vzorec muze slouzit k odhadu potfebné davky:
Pravidlo pro tivodni davku faktoru IX:
Potiebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x pozadovany vzestup faktoru IX (%) x 1,2

Pediatri¢ti pacienti
Bezpecnost a u¢innost podavani ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF nebyla u
détskych pacientil ve studiich spole¢nosti Baxter ovétrena.

Zpiisob podani
Navod na rekonstituci 1é€ivého piipravku pred podanim, viz bod 6.6.

Ptipravek ma byt podavan pomalu intravendzné. Maximalni rychlost infuze by neméla
prekrocit 2 ml za minutu (60 [U/min).

4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
e Znama alergie na heparin nebo heparinem-indukovana trombocytopenie v anamnéze.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Lécba by méla byt vedena pod dohledem lékate, ktery méa zkuSenosti s lécbou poruch
koagulace.

U pacientl se ziskanym deficitem koagulac¢nich faktord zavislych na vitaminu K (napf.
indukovaném lécbou antagonisty vitaminu K) ma byt PROTHROMPLEX TOTAL NF
pouzivan pouze tam, kde je zapotiebi rychla tprava hladin prothrombinového komplexu, tj.
pii tézkém krvaceni nebo pti neodkladnych chirurgickych vykonech. V jinych piipadech je
zpravidla dostacujici snizeni davky antagonistli vitaminu K a/nebo podéani vitaminu K.

U pacienti, ktefi jsou lé¢eni antagonisty vitaminu K pro hyperkoagulacni stav, mtize dojit po
podani infuze prothrombinového komplexu k jeho exacerbaci.

Pti vrozeném deficitu kteréhokoli z faktort zavislych na vitaminu K ma byt pouzit ptipravek
s obsahem specifického faktoru, je-li k dispozici.

V souvislosti s pfipravkem PROTHROMPLEX TOTAL NF byly hlaseny alergické
hypersenzitivni reakce a anafylakticky Sok. V ptipad¢ alergické nebo anafylaktické reakce
musi byt injekce/infuze ihned zastavena. V piipadé Soku je nutno dodrzovat aktudlni
standardni 1€katské postupy pro 1é¢bu Soku.

Standardni opatfeni zabrafujici pfenosu infekci v souvislosti s pouzivanim Ié¢ivych ptipravkil
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darcii, testovani jednotlivych odbéri
krve a plazmatickych poolil na specifické ukazatele infekce a zatazeni u¢innych vyrobnich
krok, pfi nichZ jsou inaktivovany/odstranény viry. Pfesto nemuze byt pti podavani 1é¢iv
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena moznost pienosu infekce - to plati i
pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry a jiné patogeny.
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Piijata opatieni jsou povaZovéana za U€innd u tzv. obalenych virii, napiiklad vird HIV, HBV a
HCV, u neobalené¢ho viru HAV a parvoviru B19.

U pacientt, ktefi jsou pravidelné/opakované 1é¢eni piipravky z lidské plazmy, je nutno zvazit
vhodnou vakcinaci (proti hepatitidé A a B).

V zajmu pacienta se pfi kazdé aplikaci ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF dirazné
doporucuje znamenat kazdé podani pomoci ptilozené¢ho odlepovaciho stitku do zdravotnické
dokumentace.

Pti 1é€be pacientl s vrozenymi nebo ziskanymi poruchami koagulace koncentraty lidského
prothrombinového komplexu, a to zejména pii opakovaném davkovani, existuje riziko vzniku
trombdzy a diseminovan¢ intravaskularni koagulace (DIC). V souvislosti s podanim
ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF byly hlaSeny arteridlni a venozni
tromboembolické piihody vietné infarktu myokardu, cévni mozkové piihody (napf. mrtvice),
plicni embolie a DIC.
Toto riziko mize byt vyssi pii 1é¢bé izolovaného deficitu FVII, protoze ostatni koagulacni
faktory zavislé na vitaminu K s del§im poloasem se mohou akumulovat ve vyrazné vysSim
mnozstvi.
Pacienti léceni koncentraty lidského prothrombinového komplexu je tfeba peclive sledovat
s ohledem na znamky a pfiznaky intravaskuldrni koagulace nebo trombo6zy. Vzhledem k
riziku tromboembolickych komplikaci je tieba béhem podavani koncentratii lidského
prothrombinového komplexu peclive sledovat pacienty s

e anamnézou ischemické choroby srde¢ni
jaternim onemocnénim
béhem operace a po operaci
novorozence
jiné pacienty s rizikem trombotickych komplikaci ¢i DIC.

U vSech téchto stavil je nutno zvazit ptinos 1é€by vzhledem k riziku téchto komplikaci.

PROTHROMPLEX TOTAL NF obsahuje 80 mg sodiku v jedné lahvicce (stanoveno
vypoctem). To je tieba vzit v ivahu u pacientli na dieté s nizkym obsahem sodiku.

Heparin miiZze vyvolat alergické reakce a pokles poc¢tu krevnich bun€k, coz mize ovlivnit
koagula¢ni systém. Pacienti s heparinem indukovanymi alergickymi reakcemi v anamnéze by
neméli uzivat 1éciva s obsahem heparinu.

Interference s laboratornimi testy

Pti provadéni koagulaénich testl citlivych na heparin u pacientt lé€enych vysokymi davkami
lidského prothrombinového komplexu je nutno vzit v ivahu obsah heparinu jako slozky
ptipravku.

Pediatri¢ti pacienti:
Informace o pediatrické populaci viz bod 4.2.

4.5  Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

Ptipravky lidského prothrombinového komplexu plisobi proti t¢inklim 1é¢by antagonisty
vitaminu K.
Studie interakce nebyly provadény.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Adekvatni udaje o podavani piipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF téhotnym nebo
kojicim Zenam nejsou k dispozici. Lékati by méli pfed podanim piipravku peclivé zvazit
mozna rizika vzhledem k ptinosu 1écby.

Studie na zvitatech nejsou vhodné k posouzeni bezpecnosti béhem téhotenstvi, vyvoje embrya
a plodu, porodu a postnatalniho vyvoje. Proto mad byt PROTHROMPLEX TOTAL NF bé¢hem
téhotenstvi a kojeni pouzivan pouze tehdy, je-li to nezbytné nutné.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nejsou k dispozici udaje o t€incich ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF na schopnost
fidit a pouZzivat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Podani ptipravkil s obsahem lidského prothrombinového komplexu je spojeno s rizikem
tromboembolickych piihod, DIC a alergickych hypersenzitivnich reakci a anafylaktického
Soku (viz bod 4.4).

Béhem 1é¢by koncentraty lidského prothrombinového komplexu se vzacné mohou vyvinout
cirkulujici inhibitory, které nasledné inaktivuji koagulacni faktory. Tento stav se projevi
nedostatec¢nou klinickou odpovédi na 1écbu.

Informace o virové bezpecnosti viz bod 4.4.

Tabulkovy souhrn nezadoucich uéinku

Frekvence vyskytu jsou definovany jako: velmi €asté (> 1/10), casté (> 1/100, < 1/10), mén¢é
¢asté (> 1/1 000, < 1/100), vzacné (> 1/10 000, < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Trida organového Nezadouci tcinek Kategorie )
systému MedDRA frekvence NU
Poruchy krve a Diseminovand intravaskuldrni koagulace, inhibitory | Neni zndmo
lymfatického systému proti jednomu nebo vice faktorim
prothrombinového komplexu (faktory II, VII, IX,
X)
Poruchy imunitniho Anafylakticky Sok, anafylakticka reakce, Neni znamo
systému precitlivélost
Poruchy nervového Cerebrovaskularni ptihoda, bolest hlavy Neni zndmo
systému
Srde¢ni poruchy Srdec¢ni selhdni, infarkt myokardu, tachykardie Neni znamo
Cévni poruchy Arterialni trombdza, Zilni trombdza, hypotenze, Neni znamo
navaly
Respira¢ni, hrudni a Plicni embolie, dyspnoe, sipot Neni znamo
mediastindlni poruchy
Gastrointestinalni Zvraceni, nauzea Neni znamo
poruchy
Poruchy kiiZze a podkozni | Kopfivka, erytematozni vyrazka, svédéni Neni znamo
tkané
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Trida organového Nezadouci tcinek Kategorie )
systému MedDRA frekvence NU
Poruchy ledvin a Nefroticky syndrom Neni znamo
mocovych cest
Celkové poruchy a Horecka Neni zndmo
reakce v misté aplikace

Skupinové reakce

Poruchy kiiZze a podkoZni tkan¢: angioedém, parestezie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: reakce v misté infuze
Poruchy nervového systému: letargie

Psychiatrické poruchy: neklid

Pediatrickd populace
Informace o pediatrické populaci viz bod 4.2.

4.9 Predavkovani

Pouziti vysokych davek ptipravka s obsahem lidského prothrombinového komplexu bylo
spojovano s piipady infarktu myokardu, DIC, Zilni trombozy a plicni embolie. Proto je

v ptipad¢ pifedavkovani zvySené riziko rozvoje trombotickych komplikaci nebo diseminované
intravaskuldrni koagulace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antihemoragika: koagulacni faktory IX, I, VI a X
v kombinaci, ATC kod: BO2BDO1.

Koagula¢ni faktory II, VII, IX a X, které se tvoii v jatrech a jsou zavislé na vitaminu K, se
bézn¢ oznacuji jako prothrombinovy komplex.

Faktor VII je zymogen aktivni serinové proteazy, faktoru VlIla, ktery iniciuje vnitini kaskadu
koagulace. Komplex tkanového faktoru a faktoru VIla aktivuje koagulacni faktory X a IX,
ptiemz dochazi k tvorbé¢ faktorii IXa a Xa. Dalsi aktivaci koagulacni kaskady se aktivuje
prothrombin (faktor II) a pfeméiiuje se na thrombin. Plisobenim thrombinu se fibrinogen
konvertuje na fibrin a tim vznika krevni sraZzenina. Normalni tvorba thrombinu je zdsadni také
pro funkce destic¢ek jako soucasti primarni hemostazy.

Izolovany zavazny deficit faktoru VII vede ke sniZzené tvorbé thrombinu a miize vyvolat
krvaceni zplisobené poruchou tvorby fibrinu a primarni hemostéazy. Izolovany deficit faktoru
IX je jednou z klasickych hemofilii (hemofilie B). Izolované deficity faktoru II nebo faktoru
X jsou velmi vzacné, ale v zdvazné forme vyvolavaji sklon ke krvaceni podobné jako u
klasické hemofilie.

Ziskany deficit koagula¢nich faktorti prothrombinového komplexu zavislych na vitaminu K se
objevuje béhem lécby antagonisty vitaminu K. Pokud je deficit zavazny, projevuje se sklonem
ke krvaceni, charakterizovanym retroperitonealnim nebo cerebralnim krvacenim spiSe nez
krvacenim do svall a kloubtl. Tézk4 jaterni insuficience také zplisobuje vyznamné snizeni
hladin prothrombinového komplexu a klinicky sklon ke krvaceni, ktery je vSak Casto
komplexni diky simultanné€ probihajici intravaskularni koagulaci nizkého stupné, nizkym
hladindm desticek, deficitu inhibitorti koagulace a narusené fibrinolyze.
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Podéni koncentratii lidského prothrombinového komplexu plsobi zvySeni plazmatickych
hladin koagula¢nich faktorti zavislych na vitaminu K a do¢asnou tipravu poruch koagulace u
pacient s deficitem jednoho nebo vice téchto faktora.

Pediatrickd populace
Informace o pediatrické populaci viz bod 4.2.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Koagula¢ni faktor Polocas
Faktor II 40-60 hodin
Faktor VII 3-5 hodin
Faktor IX 13-30 hodin
Faktor X 30-60 hodin

5.3  Piedklinické udaje vitahujici se k bezpecnosti
Faktory lidského prothrombinového komplexu (v koncentratu) jsou normalni slozkou lidské
plazmy a chovaji se stejné jako endogenni koagulaéni faktory.

Testovani toxicity po podani jedné davky nema vyznam vzhledem k tomu, Ze vyssi davky
vedou k objemovému pfetizeni.

Studie toxicity po opakovaném podani nejsou u zvitat proveditelné, protoze se tvori
heterologni proteiny a interferuji s naslednymi testy.

Lidské koagulacni faktory nejsou povazovany za karcinogenni nebo mutagenni, proto nejsou
experimentalni studie, zvlaste u heterolognich druhii, pokladany za nutné.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych ldtek

Prasek:

chlorid sodny

dihydrat citronanu sodného

sodna stil heparinu

antithrombin IIT 15 — 30 IU v jedn¢ lahvicce (0,75 — 1,5 TU/ml)

Rozpoustédlo:
voda na injekci

6.2  Inkompatibility

Tento léCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi pfipravky s vyjimkou téch, které
jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

Stejné jako u vSech ptipravkl obsahujicich koagula¢ni faktory miize byt G¢innost a
snasenlivost naruSena misenim s jinymi léCivy. Proto se doporucuje proplachnout pred a po
podani ptipravku PROTHROMPLEX TOTAL NF zilni vstup fyziologickym roztokem.

6.3  Doba pouZitelnosti

3 roky
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Béhem uvedené doby pouzitelnosti miize byt ptipravek uchovavan pii pokojové teploté (do
25°C) az po dobu 6 mésicii. Zahdjeni a ukonceni doby uchovavani pii pokojové teploté¢ ma
byt vyznaceno na obalu ptipravku. Po uchovavani pii pokojové teploté¢ musi byt
PROTHROMPLEX TOTAL NF ihned pouzit nebo zlikvidovan, nesmi se vracet do
chladnicky.

Chemicka a fyzikalni stabilita ptipravku byla dolozena po dobu 3 hodin pfi teploté 20 - 25°C.
Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek pouzit ihned po rekonstituci. Neni-li
rekonstituovany roztok ihned pouzit, jsou podminky a doba uchovéavani po rekonstituci

v odpovédnosti uzivatele. Rekonstituovany piipravek se nesmi vracet do chladnicky.

6.4  Zvldstni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (pti 2°C az 8°C). Chraiite pied mrazem.
Uchovéavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Uchovavani rekonstituovaného léc¢ivého piipravku viz bod 6.3.
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Prasek je dodavan v jednorazovych injek¢nich lahvickéach ze skla typu II s pryZovou zatkou.
Rozpoustédlo je dodavano v inj. lahvickach z neutralniho skla hydrolytického typu II/typu I
s pryzovou zatkou.

Obsah baleni:

1 inj. lahvicka PROTHROMPLEX TOTAL NF 600 IU - prasek pro ptipravu injekéniho
roztoku

1 inj. lahvicka voda na injekei 20 ml

1 pfevodni jehla

1 zavzdu$novaci jehla

1 filtra¢ni jehla

1 jehla k jednordzovému pouZziti

1 infuzni set (motylek)

Velikost baleni: 1 x 600 IU + 20 ml rozpoustédla
6.6  Navod k pouZiti piipravku, zachdzeni s nim a k jeho likvidaci

K rekonstituci pouzijte pouze pfiloZeny set.

PROTHROMPLEX TOTAL NF se rekonstituuje bezprostiedné pred podanim.

Roztok je ¢iry nebo lehce opalescentni, bezbarvy nebo lehce naZloutly, bez pfitomnosti
viditelnych ¢astic. Rekonstituovany piipravek ma byt pfed podanim vizualn€ zkontrolovan s
ohledem na obsah ¢astic ¢i zménu zabarveni. Zakalené roztoky nebo roztoky obsahujici
usazeniny nepouzivejte.

Rekonstituce prasku pro pripravu injekéniho roztoku:

1.  Zahfejte neotevienou inj. lahvi¢ku obsahujici rozpoustédlo (vodu na injekci) na
pokojovou nebo télesnou teplotu (maximalné 37°C).

2. Odstrante ochrannd vicka z inj. lahvicky s praSkem a z inj. lahvicky s rozpoustédlem
(obr. A) a dezinfikujte pryZové zatky obou inj. lahvicek.

3. Pootoc¢enim odstraiite ochranny kryt z jednoho konce ptiloZené pievodni jehly. Odkrytou
jehlu vpichnéte ptes pryzovou zatku do inj. lahvicky s rozpoustédlem (obr. B a C).

4.  Odstrante ochranny kryt z druhého konce pfevodni jehly; nedotykejte se pfitom
odkrytého konce.
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5. Pfevratte inj. lahvicku s rozpoustédlem nad inj. lahvicku s praskem a propichnéte
volnym koncem pifevodni jehly pryZovou zatku inj. lahvic¢ky s praSkem (obr. D).
Rozpoustédlo se pomoci vakua samo natdhne do inj. lahvicky s praSkem.

6. Oddélte obé inj. lahvicky od sebe vytazenim jehly z inj. lahvicky s praskem (obr. E).
Injekeni lahvickou s praskem jemné zatiepejte, aby se urychlilo rozpousténi.

7. Po Gplném rozpusténi prasku vpichnéte ptilozenou zavzdusnovaci jehlu (Obr. F), ¢imz
vSechna péna opadne. Zavzdusiovaci jehlu vyjméte.

Injekce/infuze:

Pouzijte asepticky postup!

1. Sejméte ochranny kryt z pfiloZené filtra¢ni jehly pootocenim a povytaZzenim a nasad’te
jehlu na sterilni jednorazovou inj. stiikacku. Natahnéte roztok do inj. stfikacky (obr. G).

2. Odpojte filtra¢ni jehlu od injekeni stiikacky a roztok aplikujte pomalu intraven6zné
(maximalni rychlost poddvani: 2 ml/min) pomoci pfilozeného infuzniho setu (nebo
pfiloZené jednorazové jehly).

Je-1i PROTHROMPLEX TOTAL NF podéavan v infuzi, je tfeba pouzit infuzni set dodavany
s ptipravkem.

Obr. AObr. BObr. CObr. D Obr. E Obr. F Obr. G

Po podéni zlikvidujte vSechny pouzité jehly spolecné se stiikackou a infuznim setem
v krabicce.
Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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