Bipacksedel: Information till anvandaren
Atenativ 50 IE/ml pulver och vétska till infusionsvatska, I6sning
antitrombin

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 l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Atenativ &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Atenativ
Hur du anvéander Atenativ

Eventuella biverkningar

Hur Atenativ ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Atenativ ar och vad det anvands for

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

Atenativ anvands for att behandla och férebygga blodproppar i blodkarl hos personer med medfédd
eller vissa former av akut brist pa antitrombin.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Atenativ

Anvand inte Atenativ
- om du ar allergisk mot antitrombin tillverkat av human plasma eller mot nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Atenativ innehaller mycket sma mangder av andra humana proteiner. Alla lidkemedel som innehaller
proteiner som injiceras i en ven (intravends administrering) kan ge upphov till allergiska reaktioner.

Tidiga tecken pa 6verkanslighetsreaktioner ar nasselfeber (urtikaria), tryckkénsla i brostet,
andningssvarigheter, yrsel och svimningskansla.

Om sadana symtom upptrader efter att du fatt Atenativ, ska du omedelbart kontakta ldkare.

Virussakerhet

Nar lakemedel framstalls av human plasma eller blod, vidtas speciella atgarder for att forhindra att
infektioner dverfors till patienter. Detta inkluderar:

ett noggrant urval av blod- och plasmagivare for att sékerstélla 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 processningen av blod och plasma som kan inaktivera och avskilja virus.

Trots detta kan risken for éverforing av infektion inte helt uteslutas nér lakemedel som tillverkats av
humant blod eller plasma ges. Detta galler aven nya, hittills okénda virus samt andra typer av
infektioner.



De atgarder som vidtagits anses vara effektiva mot héljeférsedda virus, sésom HIV, hepatit B och
hepatit C virus och for icke-héljeférsedda viruset hepatit A virus. Atgarderna kan vara av begransat
varde mot icke holjeférsedda virus sasom parvovirus B19. Infektion av parvovirus B19 kan vara
allvarlig for gravida kvinnor och for individer med forsamrat immunforsvar eller tillstand med
nedbrytning av réda blodkroppar (t.ex. hemolytisk anemi).

Né&r du ges Atenativ rekommenderas att produktnamn och satsnummer registreras for att méjliggora
sparandet av anvant lakemedel.

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

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

Administrering av heparin tillsammans med antitrombin 6kar blédningsrisken. 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.

Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel. Din lakare kommer att avgéra om du kan
anvanda Atenativ under graviditet eller amning. Graviditet i sig innebar en 6kad risk for blodproppar.

Korformaga och anvandning av maskiner
Inga effekter har observerats pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Atenativ innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller 36 mg (500 IE) eller 72 mg (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 Atenativ

Din lakare avgor om du behdver Atenativ och i vilken dos. Sjukvardspersonal kommer att ge dig
Atenativ som en infusion direkt in i blodbanan. Du kommer att kontrolleras med nédvéndiga
laboratorietester under behandlingen.

Om du anvant for stor mangd av Atenativ
Inga symtom pa 6verdosering har rapporterats. Din lakare kommer att behandla dig pa lampligt satt
om du far nagra negativa effekter.

Om du slutar att anvanda Atenativ
Din lakare kommer att avgora nar behandlingen ska avslutas, beroende pa laboratorievarden och ditt
halsotillstand.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart din lakare om du far ndgot av foljande symtom:
- svullnad av tunga, ansikte eller svalg

- svarigheter att svalja

- nasselutslag och andningssvarigheter

- tryckkénsla i brostet



- blodtrycksfall
Detta kan vara tecken pa angioddem, dverkanslighets- eller allergiska reaktioner.

Foljande symtom har ocksa observerats vid anvandning av Atenativ men frekvensen kan inte beraknas
fran tillgangliga data:

Oro, angest, krampanfall, huvudvark, yrsel, trétthet, orkesloshet, stickningar, rastloshet, illamaende,
krakningar, magsmartor, diarré, hogt blodtryck, 1agt blodtryck, hjartklappning, hjartstillestand,
blédning, blodpropp, vasande andning, hudinflammation, led-, muskel- eller ryggsmaértor,
brostsmértor, reaktioner vid injektionsstallet, frossa, rodnad, svettningar och feber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 Atenativ ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid 2-8°C (i kylskap). Forvaring i rumstemperatur under en manad paverkar emellertid inte
produktens hallbarhet. Efter denna period ska lakemedlet inte séttas tillbaka i kylskap igen utan ska
kastas.

Den fardigberedda 16sningen ska anvandas inom 12 timmar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands genast, ar det
anvandarens ansvar att se till att forvaringstemperatur och andra villkor fére anvandningen uppfylls.
Forvaringstiden bor inte 6verstiga 12 timmar vid 2-8°C, savida inte rekonstitueringen har skett under

kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

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

Ej anvénd lésning kasseras enligt lokala foreskrifter.

Anvand inte detta lakemedel om losningen ar grumlig eller innehaller partiklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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, 50 internationella enheter (1E)/ml

- Ovriga inneh&llsamnen &r:
Pulver: Natriumklorid, humant albumin, stabiliserat med acetyltryptofan och kaprylsyra


http://www.lakemedelsverket.se

Vatska: Vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Forpackningen innehaller pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning.
Pulvret till injektionsvatska l6sning innehaller 500 IE eller 1000 IE antitrombin.
Den fardigberedda 16sningen ska vara klar eller l4tt opalescent.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Lokal féretradare

Octapharma Nordic AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Tel 08-566 430 00

Kundsupport: 020-31 10 20
fraga@octapharma.se

Denna bipacksedel andrades senast
2022-06-29

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Beredningsanvisning

Pulvret till injektionsvitska losning innehaller 500 IE eller 1000 IE antitrombin.

Pulvret [6ses upp i 10 ml eller 20 ml vatten for injektionsvatskor.

Den fardigberedda losningen innehaller 50 1E/m.

Uppldsningstiden &r maximalt 5 minuter.

Fore administrering ska den upplosta produkten granskas visuellt med avseende pa partiklar och
missfargning. Losningen skall vara klar eller latt opalescent. Anvand inte I6sningar som &r grumliga
eller har utfallningar.

Efter uppldsning kan Atenativ blandas med natriumklorid infusionsvétska 9 mg/ml eller med glukos
infusionsvatska 50 mg/ml.

Administreringssatt
Produkten ska administreras intravenost.

Infusionshastigheten hos vuxna bor inte dverskrida 300 IE per minut.
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