BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Antithrombin 111 Octapharma 50 1E/ml pulver och vatska till infusionsvatska, 16sning
humant antitrombin 111

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

) Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Antithrombin 111 Octapharma &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Antithrombin I11 Octapharma
Hur du anvéander Antithrombin I11 Octapharma

Eventuella biverkningar

Hur Antithrombin 111 Octapharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Antithrombin 111 Octapharma ar och vad det anvands for

Antithrombin I11 Octapharma ar ett sa kallat antitrombotiskt (blodfértunnande) lakemedel som
innehaller antitrombin som har isolerats ur human blodplasma. Antitrombin &r en normal bestandsdel i
blodplasma och en viktig hammare av blodets koagulation (levring).

Antithrombin 111 Octapharma anvands for att behandla medfodd brist pa antitrombin, i synnerhet for
att forebygga blodproppsbildning i djupa vener och vidare spridning i kroppen i kliniska
risksituationer (t.ex. under kirurgi eller forlossning) hos vuxna. Antithrombin I11 Octapharma anvéands
ocksa for att behandla uppkommen brist pa antitrombin som inte ar medfodd.

Antitrombin som finns i Antithrombin 111 Octapharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Antithrombin 111 Octapharma

Anvand inte Antithrombin 111 Octapharma
- om du &r allergisk mot humant antitrombin 111 eller mot ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala om for lakaren om du har nagra andra sjukdomar.

Tala med lakare innan Antithrombin 111 Octapharma anvénds.

Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner 6verfors till patienter. Detta inkluderar ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att
sékerstalla att personer med risk for att vara smittbarare utesluts, test av enskilda donationer och
plasmapooler for tecken pa virus/infektion samt inforandet av steg i bearbetningen av blod och plasma
som kan inaktivera och avskilja virus. Trots detta kan risken for Overforing av infektion inte helt



uteslutas nar lakemedel som tillverkats av humant blod eller plasma ges. Detta géller aven nya, hittills
okanda virus samt andra typer av infektioner.

De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeforsedda virus, sasom humant
immunbristvirus (hiv), hepatit B- och hepatit C-virus och mot det icke-héljeférsedda viruset hepatit A-
virus. Atgarderna kan vara av begransat vérde mot icke héljeférsedda virus sdsom parvovirus B19.
Infektion med parvovirus B19 kan vara allvarlig for gravida kvinnor (infektion hos fostret) och for
individer med forsvagat immunforsvar eller med vissa typer av blodbrist (t.ex. sickelcellsjukdom eller
hemolytisk anemi).

Det rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras varje gang du ges Antithrombin 111
Octapharma for att mojliggora sparandet av anvant lakemedel.

Din lakare kan komma att foresla vaccination mot hepatit A och B om du regelbundet/upprepat
behandlas med plasmaderiverade lakemedel.

Barn och ungdomar
Det finns inga data tillgangliga for anvandning av Antithrombin 111 Octapharma till barn.

Andra lakemedel och Antithrombin 111 Octapharma
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Administrering av heparin tillsammans med antitrombin 6kar blddningsrisken. Om du har 6kad
blodningsrisk maste samtidig heparinbehandling évervagas noga. Om din lakare finner att du behover
heparin kommer du att Overvakas noga med hjélp av laboratorietester.

Antithrombin 111 Octapharma med mat och dryck
Inga effekter 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 endast begrénsad information om sékerheten med att anvanda Antithrombin I11 Octapharma
under graviditet och amning. Antithrombin 111 Octapharma ska endast anvandas under graviditet och
amning om det anses nddvandigt, eftersom personer med medfédd antitrombinbrist har en 6kad risk att
fa blodproppar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga effekter har observerats pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Du &r sjalv
ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som kréver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Antithrombin I11 Octapharma innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 35 mg (Antithrombin 111 Octapharma 500 IE) eller 71 mg (Antithrombin
111 Octapharma 1000 IE) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska. Detta
motsvarar 1,8 % eller 3,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Antithrombin 111 Octapharma
Din lakare avgor om du behover Antithrombin I11 Octapharma och i vilken dos. Sjukvardspersonal

kommer att ge dig Antithrombin 111 Octapharma som en infusion direkt in i blodbanan. Du kommer att
kontrolleras med nddvandiga laboratorietester under behandlingen.



Om du anvant for stor mangd av Antithrombin 111 Octapharma
Inga symtom pa 6verdosering har rapporterats.

Om du har glomt att anvanda Antithrombin 11 Octapharma
Din lakare ansvarar for att dvervaka behandlingen och att halla dina laboratorievarden inom det
specificerat intervallet.

Om du slutar att anvanda Antithrombin 111 Octapharma

Din lakare kommer att avgora nar behandlingen ska avslutas, beroende pa laboratorievarden och ditt
halsotillstand. Om du har ytterligare fragor om anvandning av detta lakemedel, kontakta din lakare,
apotekspersonal eller sjukskdéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Anvandning av plasmaderivat kan leda till allergiska reaktioner och éverkanslighetsreaktioner (t.ex.
svullnad av dgon, ansikte eller tunga, brénnande kénsla och sveda vid infusionsstéllet,
hudinflammation, feber, frossa, urtikaria (nasselutslag), illamaende, krakningar, andndd, huvudvark,
yrsel, svindel, andfaddhet, vasande andning, blodtrycksforandringar, hjartklappning, orkesloshet,
rastloshet, ryggsmarta, svettningar, ansiktsrodnad, stickningar eller t.o.m. chock). Dessutom oro,
blédning, magsmartor, diarré. (ingen ké&nd frekvens)

Vid en misstankt allergisk reaktion eller éverkénslighetsreaktion med ovan namnda symtom ska
administreringen stoppas omedelbart. Géllande riktlinjer for behandling av chock ska foljas av lakaren.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Antithrombin 111 Octapharma ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid 2-8 °C (i kylskap).
Forvara injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Inom hallbarhetstiden kan lakemedlet forvaras i rumstemperatur (25 °C) i upp till en manad utan att
sattas tillbaka i kylskap igen, men maste darefter kasseras.

Efter beredningen bor lakemedlet anvéandas snarast maojligt. Om det inte anvéands genast eller inom
12 timmar vid forvaring mellan 15 och 25 °C, ansvarar anvéndaren for forvaringstemperatur och
forvaringsforhallanden fore anvandningen, vilka inte ska dverstiga 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte


http://www.lakemedelsverket.se

beredningen har skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden. Ej anvand lésning
ska kasseras.

Anvand inte Antithrombin 111 Octapharma om du marker att 16sningen ar grumlig eller innehaller
partiklar.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r humant antitrombin I11 (501E/ml)

- Ovriga inneh&llsamnen &r:
Pulver: Natriumklorid, humant albumin, N-acetyltryptofan och kaprylsyra
Vatska: Vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning.

Antithrombin 111 Octapharma tillhandahalls i frystorkad form, som en vit eller néstan vit,
fuktabsorberande, sprod kaka eller pulver. Spadningsvatskan bestar av vatten for injektionsvéatskor och
ar en klar och féarglds vatska.

Pulver i en injektionsflaska (typ I1-glas) med propp (brombutylgummi) och vétska i en injektionsflaska
(typ 1-glas) med propp (brombutylgummi)

Antithrombin 111 Octapharma 500 IE: 1 injektionflaska med pulver (500 IE) och 1 injektionsflaska
med vatten for injektionsvatskor (10 ml)

Antithrombin 111 Octapharma 1000 IE: 1 injektionflaska med pulver (1000 IE) och 1 injektionsflaska
med vatten for injektionsvéatskor (20 ml)

Antithrombin I11 Octapharma finns i tva olika forpackningsstorlekar: 500 IE och 1000 IE.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Lokal foretradare

Octapharma Nordic AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tel 08-566 430 00

Kundsupport: 020-31 10 20

fraga@octapharma.se

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:



Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Kroatien, Lettland, Litauen, Nederldnderna,
Norge, Pglen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland,
Ungern, Osterrike: Atenativ

Italien: ANTERNATY

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-02

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Antitrombin ska endast ges i samrad med en koagulationsspecialist.

Dosering

Vid arftlig brist ska doseringen anpassas for varje patient med hénsyn till hereditet for
tromboemboliska handelser, foreliggande kliniska riskfaktorer och aktuella laboratorievérden.

Vid forvarvad brist beror dosering och substitutionsbehandlingens langd pa antitrombinnivan i plasma,
forekomst av tecken pa 6kad antitrombinforbrukning, underliggande sjukdom samt det kliniska
tillstandets svarighetsgrad. Administreringsmangd och frekvens ska alltid baseras pa den kliniska
effekten och laboratorievérden i det enskilda fallet.

Antalet enheter antitrombin som administreras uttrycks i internationella enheter (IE), vilka hanfor sig
till den nuvarande WHO-standarden for antitrombin. Antitrombinaktivitet i plasma uttrycks antingen i
procent (i forhallande till normal human plasma) eller i internationella enheter (i forhallande till den
internationella standarden for antitrombin i plasma).

En internationell enhet (IE) antitrombinaktivitet motsvarar mangden antitrombin i en ml normal
human plasma. Berakningen av den erforderliga dosen antitrombin baseras pa den empiriska
iakttagelsen att 1 internationell enhet (IE) antitrombin per kg kroppsvikt hojer antitrombinaktiviteten i
plasma med cirka 1 % (korrektionsfaktorn).

Initialdosen faststélls med hjalp av féljande formel:
Erforderliga enheter = kroppsvikt (kg) x (6nskad niva — uppmatt antitrombinaktivitet [%0]).

Den initiala 6nskade antitrombinaktiviteten beror pa den kliniska situationen. Nar indikation for
antitrombinsubstitution &r faststalld ska dosen vara tillracklig for att uppna onskad antitrombinaktivitet
och uppratthalla en effektiv niva. Dosen bor bestammas och monitoreras pa basis av
laboratorieuppmatt antitrombinaktivitet, vilken bor matas minst tva ganger per dag till dess patienten
stabiliserats, darefter en gang per dag, helst omedelbart fore nésta infusion. Vid en dosjustering bor
hansyn tas till bade tecken pa 6kad antitrombinomsattning enligt laboratoriekontroller och det kliniska
forloppet. Antitrombinaktiviteten bor hallas 6ver 80 % under hela behandlingstiden, savida inte
kliniska omstandigheter indikerar att en annan effektiv niva bor efterstravas.

Vanlig startdos vid medfodd brist ar 30-50 IE/kg kroppsvikt.

Dérefter ska dos, administreringsintervall liksom behandlingens langd anpassas till biologiska data och
Kliniskt tillstand.

Administreringssatt

Lakemedlet ska administreras intravendst. Infusionshastigheten hos vuxna bér inte dverskrida 300 IE
per minut.

Det frystorkade pulvret 16ses upp i sterilt vatten for injektionsvétskor.



Antithrombin 111 Octapharma kan efter upplésning blandas med isoton natriumklorid infusionsvatska
(9 mg/ml) och/eller med isoton glukos infusionsvatska (50 mg/ml) i infusionsflaskor av glas eller
plastbehallare.

Antithrombin I11 Octapharma ska inte anvénds efter det utgadngsdatum som anges pa forpackningen.
Losningen dr normalt klar eller 1att opalescent. Anvand inte I6sningar som &r grumliga eller har
utfallningar.

Uppldsningstiden &r maximalt 5 minuter. Efter uppldsning ska produkten anvandas snarast mojligt och
inom 12 timmar vid forvaring vid 15-25 °C. Ej anvéand l6sning ska kasseras.
Ej anvént l&akemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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