CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BioTrombina 400

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do stosowania miejscowego,
400 j.m., 200 j.m./ml
Thrombinum bovine

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna ampulka lub fiolka z proszkiem zawiera:

400 j.m. trombiny bydlecej

1 ml roztworu (po odtworzeniu w 2 ml rozpuszczalnika) zawiera:
200 j.m. trombiny bydlecej

Substancje pomocnicze, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do stosowania miejscowego.
Proszek jest jednolity, stanowi zwarta, sucha mas¢ o zabarwieniu biatym lub jasnobezowym.
Rozpuszczalnik jest bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

BioTrombina 400 jest wskazana do hamowania miejscowego, intensywnego krwawienia:
— znarzadow wewngtrznych (watroba, nerki, ptuca) podczas zabiegow chirurgicznych,
— z zgbodotu po ekstrakcji zgba,

— znosa, $luzowki jamy ustnej, po ekstrakcji migdatkow,

— z drog rodnych podczas zabiegdw ginekologicznych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie ustala lekarz w zalezno$ci od intensywnosci krwawienia.

Produkt jest przeznaczony do stosowania w miejscu krwawienia.

Roztwor nalezy przygotowac zgodnie z instrukcjg podang w punkcie 6.6.

Roztworem nasgczy¢ jatowy tampon lub spongostan i przylozy¢ do rany lub stosowac roztwor
bezposrednio na miejsce krwawienia.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ donaczyniowo.

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng (biatko bydlece) i1 na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Krwawienie z duzych naczyn krwiono$nych.

Zakazona rana.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowa¢ donaczyniowo.



Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdow, u ktorych wczesniej stosowano produkty zawierajace
trombing bydlecg Iub inne biatka bydlece z powodu ryzyka wystapienia reakcji alergicznej i powiktan
krwotocznych.

W przypadku wystapienia u pacjenta pokrzywki, obrzgku ust i gardta, trudnosci w oddychaniu,
spadku ci$nienia nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu i wdrozy¢ odpowiednie leczenie.

Ze wzgledu na zmniejszong lub brak skutecznosci nie zaleca si¢ stosowaé produktu u pacjentéw
z afibrynogenemig i dysfibrynogenemia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Produktu nie nalezy stosowac rownoczesnie z lekami fibrynolitycznymi i inhibitorami trombiny
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu BioTrombina 400 kobiet w cigzy.
Nalezy rozwazy¢ korzysci i potencjalne ryzyko po zastosowaniu produktu.

Laktacja
Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania produktu BioTrombina 400 kobiet w okresie
karmienia piersia. Nalezy rozwazy¢ korzysci i1 potencjalne ryzyko po zastosowaniu produktu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn.

BioTrombina 400 nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, BioTrombina 400 moze powodowa¢ dziatania niepozadane.
Po zastosowaniu produktu BioTrombina 400 nie zgloszono dziatan niepozadanych.

U pacjentéw, po stosowaniu innych produktow, zawierajagcych trombing stwierdzano obecno$é
przeciwcial przeciw biatku bydlecemu i trombinie bydlecej. Poziom przeciwcial we krwi moze
wzrasta¢ po kazdym kolejnym uzyciu trombiny bydlgce;.

Powstate przeciwciata w bardzo rzadkich przypadkach moga powodowac reakcje alergiczne w tym
reakcje anafilaktyczne, krwawienia o réznym nasileniu i opdznione powiklania zakrzepowo-
zatorowe.

Pierwszym objawem reakcji anafilaktycznej moga by¢ zaburzenia $wiadomosci w postaci leku
iuczucia zagrozenia. Moze pojawic si¢ $wiad warg, jezyka, podniebienia, trudnosci w oddychaniu
zwiazane z obrzgkiem jamy ustnej, jezyka; §wiszczacy oddech, spadek ci$nienia tetniczego, omdlenie,
uogoélniona pokrzywka, s$wigd, wymioty.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie ma danych dotyczacych przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiadciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hemostatyki do stosowania miejscowego, trombina; kod ATC:
B02BC06

Trombina jest enzymem proteolitycznym katalizujagcym proces krzepnigcia krwi. Wspoldziata
w ostatniej fazie procesu krzepniecia tj. przy przemianie fibrynogenu w fibryne i wytworzeniu
skrzepu.

Produkt BioTrombina 400 podany we wlasciwy sposob i w odpowiedniej dawce pozwala w ciggu
kilku minut opanowa¢ krwawienie, nawet u pacjentow z rdéznego rodzaju skazami krwotocznymi
(z wyjatkiem niedoboru wldknika) dotyczacymi upos$ledzenia przemiany protrombiny w trombing
(np. hemofilia A i B).

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Nie dotyczy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na myszach nie stwierdzono nadmiernej toksycznosci.

Podawanie produktow trombiny bydlecej u myszy prawdopodobnie powoduje niewielkie ryzyko
rozwinigcia si¢ chorob autoimmunologicznych, takich jak toczen lub zespot antyfosfolipidowy. Nie
zaobserwowano dotychczas wystapienia takich powiktan u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:
Glicyna

Rozpuszczalnik (izotoniczny roztwoér chlorku sodu):
Sodu chlorek
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze 2°C - 8°C (w lodowce).
Uzy¢ bezposrednio po odtworzeniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkta typu I zamkni¢ta gumowym korkiem zabezpieczonym kapslem.
Amputka ze szkta typu L.
1 fiolka z proszkiem + 1 amputka z rozpuszczalnikiem po 2 ml w tekturowym pudetku.
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5 fiolek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 2 ml w tekturowym pudetku.
5 amputek z proszkiem + 5 amputek z rozpuszczalnikiem po 2 ml w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Zawarto$¢ amputki lub fiolki rozpusci¢ w 2 ml rozpuszczalnika (izotoniczny roztwoér chlorku sodu),
a nastepnie nasgczy¢ jalowy tampon lub spongostan.

Po odtworzeniu roztwor jest klarowny.

Przed podaniem, odtworzony roztwor nalezy obejrze¢ w celu wykrycia obecnosci jakichkolwiek

obcych czasteczek i (lub) nieprawidlowego wygladu. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowos$ci

w wygladzie roztworu nie nalezy go stosowac.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z

lokalnymi przepisami.
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