























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atenativ 50 TV/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Atenativ pateikiamas kaip milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui, viename vaistinio preparato flakone yra 500 TV arba 1000 TV liofilizuoto iš žmogaus plazmos išskirto antitrombino.
Ištirpinus pridėtame tirpiklyje (injekciniame vandenyje), t. y. 10 ml (500 TV), 20 ml (1000 TV), 1 ml tirpalo yra 50 TV iš žmogaus plazmos išskirto antitrombino.
Stiprumas (TV) nustatytas Europos farmakopėjoje aprašytu chromogeniniu tyrimu. Atenativ specifinis aktyvumas yra apytiksliai 2,8 TV/mg baltymo.

Pagalbinės medžiagos, kurių poveikis žinomas
Kiekviename 500 TV flakone yra 35 mg natrio.
Kiekviename 1000 TV flakone yra 71 mg natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui.
Atenativ tiekiamas liofilizuota forma ir atrodo kaip balta arba beveik balta, higroskopiška puri masė arba milteliai. Tirpiklį liofilizuotų miltelių tirpinimui sudaro injekcinis vanduo, kuris yra skaidrus, bespalvis skystis.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Atenativ skirtas pacientams, kuriems yra įgimta antitrombino stoka:
a) giliųjų venų trombozės ir tromboembolijos profilaktikai klinikinės rizikos situacijose (ypač operacijų ar gimdymo metu), kartu su heparinu, jei  skirtina;
b) giliųjų venų trombozės ir tromboembolijos progresavimo profilaktikai kartu su heparinu, kai  skirtina.

Pacientams, kuriems yra įgyta antitrombino stoka (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Atenativ skirtas suaugusiesiems.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Antitrombiną reikia skirti tik pasitarus su krešėjimo specialistu.

Dozavimas

Esant įgimtai antitrombino stokai, dozavimas nustatomas kiekvienam pacientui individualiai, atsižvelgiant į buvusius tromboembolijos atvejus šeimoje, dabartinius klinikinius rizikos faktorius ir laboratorinius tyrimus.

[bookmark: _Hlk81998801]Pakeičiamojo gydymo dozavimas ir trukmė esant įgytai stokai priklauso nuo antitrombino aktyvumo plazmoje, padidėjusios antitrombino apykaitos požymių buvimo, pagrindinio sutrikimo ir klinikinės būklės sunkumo. Vartojamas kiekis ir vartojimo dažnis visada turi būti pritaikomas individualiai, atsižvelgiant į klinikinį veiksmingumą ir laboratorinių tyrimų analizę.

Skiriamo antitrombino kiekis yra išreikštas tarptautiniais vienetais (TV), atitinkančiais dabartinę PSO antitrombino normą. Antitrombino aktyvumas plazmoje yra išreikštas procentais (santykis su normalia žmogaus plazma) arba tarptautiniais vienetais (santykis su tarptautine antitrombino plazmoje norma).

Vienas tarptautinis antitrombino aktyvumo vienetas (TV) atitinka antitrombino kiekį viename normalios žmogaus plazmos mililitre. Reikalinga antitrombino dozė nustatoma remiantis  empiriniais duomenimis, kad 1 tarptautinis antitrombino vienetas (TV) kilogramui kūno svorio antitrombino aktyvumą plazmoje padidina apytiksliai 1 % (koregavimo faktorius).

Pradinė dozė nustatoma pagal šią formulę:
Reikiamas vienetų skaičius = kūno svoris (kg) x (tikslinis lygis – faktinis antitrombino aktyvumas [%]).

Pradinis tikslinis antitrombino aktyvumas priklauso nuo klinikinės situacijos. Nustačius, kad reikalingas pakeičiamasis gydymas antitrombinu, dozė turi būti pakankama, kad būtų pasiektas tikslinis antitrombino aktyvumas ir išlaikytas veiksmingas lygis. Dozė nustatoma ir kontroliuojama pagal antitrombino aktyvumo laboratorinių tyrimų duomenis. Tyrimai turi būti atliekami bent du kartus per dieną, kol ligonio būklė stabilizuojasi, po to – kartą per dieną ir pageidautina prieš pat kitą infuziją. Koreguojant dozę reikia atsižvelgti į padidėjusios antitrombino apykaitos požymius pagal laboratorinius tyrimus ir klinikinę eigą. Viso gydymo metu turi būti palaikomas didesnis kaip 80 % antitrombino aktyvumo lygis, jeigu skyriuje „Klinikinė informacija“ nenurodomi kiti veiksmingi lygiai.

Įprastai pradinė dozė esant įgimtai antitrombino stokai yra 30–50 TV/kg.

Po to dozė ir dažnis bei gydymo trukmė turi būti koreguojami atsižvelgiant į biologinius duomenis ir klinikinę situaciją.

Ypatingos populiacijos

Inkstų ir kepenų funkcijos sutrikimas
Atenativ saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra inkstų nepakankamumas arba kepenų funkcijos sutrikimas, neištirti.
Duomenų nėra.

Vaikų populiacija
Saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neištirti.
Duomenų nėra.

Vartojimo metodas

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje. 
Vaistinis preparatas skirtas leisti  į veną.	
Infuzijos greitis suaugusiesiems turi neviršyti 300 TV/min.

4.3	Kontraindikacijos

 Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai arba 5.3 skyriuje nurodytoms gamybos proceso metu likusioms priemaišoms.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Esant įgytai antitrombino stokai, paprastai vien dėl sumažėjusio antitrombino aktyvumo, pvz., dėl sutrikusios sintezės, pakeičiamojo gydymo taikyti nereikia, jei paciento klinikinė būklė yra stabili.
Kaip ir leidžiant į veną kitus baltymų preparatus, gali kilti alerginio tipo padidėjusio jautrumo reakcijų. Pacientus būtina atidžiai stebėti ir sekti  dėl bet kokių simptomų visos infuzijos metu. Pacientus reikia informuoti apie ankstyvuosius padidėjusio jautrumo reakcijų požymius, tarp jų – vietinę ar išplitusią dilgėlinę, spaudimą krūtinėje, švokštimą, hipotenziją ir anafilaksiją.
Jei šie simptomai pasireiškia po infuzijos, pacientai turi kreiptis į savo gydytoją.

Šoko atveju reikia taikyti standartinį medicininį gydymą.

Standartinės priemonės, kuriomis siekiama išvengti užkrėtimo infekcijomis vartojant iš žmogaus kraujo ar plazmos pagamintus vaistinius preparatus, yra donorų parinkimas, atskirų donorų duotos ir surinktos plazmos atranka pagal specifinius infekcinių ligų žymenis ir veiksmingų gamybos etapų, skirtų virusams inaktyvinti ar pašalinti, įtraukimas. Nepaisant to, kai gydoma vaistiniais preparatais, pagamintais iš žmogaus kraujo ar plazmos, infekcijų sukėlėjų perdavimo galimybės negalima visiškai atmesti. Tai pasakytina ir apie bet kokius nežinomus arba naujai atsirandančius virusus ir kitokius patogenus.
Taikomos priemonės laikomos veiksmingomis prieš tokius apvalkalą turinčius virusus kaip žmogaus imunodeficito virusas (ŽIV), hepatito B virusas (HBV), hepatito C virusas (HCV) ir hepatito A virusas (HAV) be apvalkalo. Prieš virusus be apvalkalo,  pvz., parvovirusą B19, naudojamos priemonės gali būti nepakankamai veiksmingos. Parvoviruso B19 infekcija gali būti pavojinga nėščiosioms (vaisiaus infekcija) ir asmenims, kuriems yra imuninės sistemos nepakankamumas arba padidėjusi eritropoezė (pvz., hemolizinė anemija).
Pacientams, reguliariai ar pakartotinai gydomiems iš plazmos išskirto antitrombino preparatais, reikia įvertinti tinkamos vakcinacijos (nuo hepatitų A ir B) poreikį.
Labai rekomenduojama kiekvieną kartą, kai pacientui paskiriamas Atenativ, užsirašyti preparato pavadinimą ir serijos numerį, kad prireikus būtų galima nustatyti ryšį tarp paciento ir preparato serijos.

Klinikinė ir biologinė priežiūra, kai antitrombinas skiriamas kartu su heparinu:
· norint tinkamai sureguliuoti heparino dozes ir išvengti perteklinės hipokoaguliacijos, reikia reguliariai ir dažnai kontroliuoti antikoaguliacijos laipsnį (dalinį aktyvintą tromboplastino laiką (DATL), angl. activated partial tromboplastin time (APTT) ir, jei reikia, antifaktoriaus Xa aktyvumą), ypač pirmosiomis minutėmis / valandomis pradėjus leisti antitrombiną;
· norint pritaikyti individualią dozę, kasdien reikia matuoti antitrombino lygį, nes kyla antitrombino lygio sumažėjimo, dėl ilgo gydymo nefrakcionuotu heparinu, rizika.

Kiekiename šio vaistinio preparato flakone yra 35 mg (Atenativ 500 TV) arba 71 mg (Atenativ 1000 TV) natrio, tai atitinka 1,8 % arba 3,6 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. 

Vaikų populiacija:
Klinikinių tyrimų ir sisteminių apžvalgų duomenys apie antitrombino III vartojimą, gydant neišnešiotus kūdikius pagal nepatvirtintą  kūdikių respiracinio distreso sindromo (angl. infant respiratory distress syndrome [IRDS]) indikaciją, rodo, kad yra padidėjusi intrakranijinio kraujavimo rizika ir mirtingumas nesant įrodyto palankaus poveikio.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Heparinas: antitrombino kiekio atstatymas, skiriant hepariną gydomosiomis dozėmis, didina kraujavimo riziką. Antitrombino aktyvumą labaididina heparinas. Kartu skiriant hepariną, dėl sustiprėjusios antitrombino apykaitos gali labai sumažėti antitrombino pusinės eliminacijos laikas. Todėl skiriant antitrombiną su heparinu pacientams, kuriems padidėjusi kraujavimo rizika, jie privalo būti stebimi klinikiniu ir biologiniu aspektu.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Duomenų apie antitrombino vartojimą nėštumo metu nepakanka. . Nėščioms arba žindančioms moterims, kurioms nustatyta antitrombino stoka, Atenativ galima skirti tik neabejotinai būtinais atvejais, atsižvelgiant į tai, kad vaistinio preparato skyrimas šioms pacientėms kelia didesnį tromboembolijos reiškinių pavojų.

Nėštumas
Klinikinių duomenų apie antitrombino vartojimą nėščioms moterims nėra. Turimi duomenys nerodo žalingo poveikio motinai ar kūdikiui. Su gyvūnais (žiurkėmis) atlikti tyrimai neparodė žalingo poveikio gimdymui, embriono ar vaisiaus ir postnataliniam vystymuisi.

Žindymas
Nežinoma, ar antitrombinas ar jo metabolitai išsiskiria į motinos pieną. Pavojaus žindomiems naujagimiams ar kūdikiams negalima atmesti. Atsižvelgiant į žindymo naudą kūdikiui ir gydymo naudą motinai, reikia nuspręsti, ar nutraukti žindymą, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Atenativ.

Vaisingumas
Informacijos apie galimą antitrombino poveikį vyrų ir moterų vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Atenativ gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Padidėjęs jautrumas arba alerginės reakcijos (įskaitant angioneurozinę edemą, deginimą ir dilgčiojimą infuzijos vietoje, šaltkrėtį, veido ir kaklo odos paraudimą, išplitusią dilgėlinę, galvos skausmą, vietinę dilgėlinę, hipotenziją, letargiją, pykinimą, neramumą, tachikardiją, krūtinės veržimą, dilgčiojimą, vėmimą, švokštimą) pasireiškė nedažnai ir kai kuriais atvejais progresavo į sunkią anafilaksiją (įskaitant šoką). Retais atvejais stebėtas karščiavimas.

Informacija apie apsaugą nuo virusų žr. 4.4 skyrių.

Tolesnėje lentelėje pateikiama nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą, kurios buvo nustatytos skiriant Atenativ, apžvalga. Kadangi apie nepageidaujamas reakcijas po pateikimo į rinką pranešama savanoriškai ir informacija gaunama iš nežinomo dydžio populiacijos, šių nepageidaujamų reakcijų į vaistinį preparatą dažnis buvo įvertintas kaip nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):

	MedDRA kodas
	Nepageidaujama reakcija

	Imuninės sistemos sutrikimai
	Anafilaksinė reakcija
Anafilaksinis šokas
Anafilaktoidinė reakcija
Padidėjęs jautrumas

	Psichikos sutrikimai
	Nerimas

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos svaigimas

	Širdies sutrikimai
	Tachikardija

	Kraujagyslių sutrikimai
	Kraujavimas 
Hipotenzija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Dispnėja

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pilvo skausmas
Viduriavimas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	Alerginis dermatitas
Dilgėlinė

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai 
	Nugaros skausmas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	Staigus paraudimas
Karščiavimas
Reakcija injekcijos vietoje
Hiperhidrozė



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Apie antitrombino perdozavimo simptomus pranešta nebuvo.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – antitromboziniai vaistiniai preparatai, heparino grupė, ATC kodas – B01AB02.

[bookmark: _Hlk66277984]Antitrombinas, 58 kD, 432 aminorūgščių glikoproteinas, priklauso serpino (serino proteazės inhibitoriaus) superšeimai. Tai vienas svarbiausių natūralių kraujo koaguliacijos inhibitorių. Labiausiai slopintys faktoriai yra trombinas ir Xa faktorius, taip pat kontaktinio aktyvinimo, vidaus sistemos faktoriai ir VIIa  faktoriaus/ audinių faktoriaus kompleksas. Antitrombino aktyvumą stipriai padidina heparinas, o antikoaguliacinis heparino poveikis irgi priklauso nuo antitrombino buvimo. Antitrombinas turi du svarbius funkcinius domenus. Pirmajame yra reaktyvusis centras – proteinazių, tokių kaip trombinas, skilimo vieta,tai būtina stabilaus proteinazės inhibitorių komplekso susidarymo sąlyga. Antrasis yra glikozaminoglikano surišimo domenas, atsakingas už heparino ir susijusių medžiagų, greitinančių trombino inhibiciją, sąveiką. Inhibitoriaus koaguliacijos fermentų kompleksai šalinami per retikuloendotelinę sistemą. Antitrombino aktyvumas suaugusiesiems yra 80–120 %, o naujagimiams – apie 40–60 %. Esant įgimtai antitrombino stokai, jis yra maždaug 50 %. Kada įgytos antitrombino stokos atveju antitrombino aktyvumo lygis tampa kliniškai reikšmingas, priklauso nuo etiologijos. Esant sepsiui, < 50–60 % antitrombino aktyvumo lygiai yra susiję su bloga baigtimi.

Yra keletas nedidelės apimties diseminuotos intravaskulinės koaguliacijos (DIK, angl. consumption syndrom arba disseminated intravascular coagulation [DIC]), sepsio, preeklampsijos, ūminės limfoblastinės leukemijos gydymo L-asparaginaze, venų okliuzinės ligos, operacijų, naudojant širdies ir plaučių dirbtinės kraujotakos aparatą, tyrimų, kurių metu nustatytas teigiamas antitrombino poveikis krešėjimo parametrams. Šiais atvejais įtikinamas poveikis sergamumui ir mirtingumui nebuvo nustatytas.
Atsitiktinių imčių, placebu kontroliuojamas, dvigubai koduotas, perspektyvinis III fazės tyrimas KyberSept apibrėžia sepsiu sergančių pacientų populiacijas, kurioms gydymas didelės dozės antitrombino koncentratu yra naudingas išgyvenamumui. Tai apėmė  sepsiu sergančius pacientus, kuriems yra didelė mirties rizika, ir pacientus, kuriems kartu nėra skiriamas heparinas. Pacientai, kuriems buvo DIK arba didelė mirties rizika ir kuriems kartu nebuvo skiriamas heparinas, nauda buvo dar didesnė.
Tyrime KyberSept 2 314 sepsiu sergančių pacientų atsitiktinių imčių būdu buvo paskirta vartoti 30 000 TV antitrombino 4 dienas (n = 1 157) arba placebo (n = 1 157). Pogrupio analizė, į kurią buvo įtraukti 698 (698 iš 2 314) pacientai (placebas = 346; antitrombinas = 352), kuriems kartu nebuvo skiriama heparino gydymo fazėje (1‑4 dienomis), parodė, kad po 28 dienų mirtingumas buvo mažesnis vartojant antitrombiną nei placebą (37,8 % ir 43,6 %; absoliutus sumažėjimas: 5,8 %; rizikos santykis: 0,860 [95 % PI 0,725‑1,019]), kuris didėjo iki 90 dienos (44,9 % ir 52,5 %; absoliutus sumažėjimas: 7,6%; rizikos santykis: 0,851 [0,735‑0,987]). Šiame pogrupyje buvo identifikuoti 563 pacientai (placebas = 277; antitrombinas = 286), kurių duomenų pakako DIK nustatymui. Pradinio įvertinimo metu DIK nustatyta 40,7 % pacientų (229 iš 563). Palyginti su placebu, antitrombinu gydomiems pacientams, kuriems nustatyta DIK, po 28 ir 90 dienų buvo reikšmingas absoliutus mirtingumo sumažėjimas atitinkamai 14,6 % (p = 0,024) ir 16,2 % (p = 0,015).
Kito pogrupio analizė, į kurią buvo įtraukti pacientai, kuriems buvo didelė mirties rizika (prognozuojamas 30‑60 % mirtingumas) įtraukimo į tyrimą metu (1 008 iš 2 314; antitrombinas = 490; placebas = 518), mirtingumo dažnis po 28, 56 ir 90 dienų gydymo antitrombinu grupėje, plg. su placebu, buvo atitinkamai 36,9 %, plg su 40,7 % (rizikos santykis [95 % PI], 0,907 [0,776‑1,059]), 42,0 % ir 48,8 % (0,859 [0,750‑0,985]) ir 45,5 % ir 51,6 % (0,883 [0,777‑1,005]). Pacientams, kuriems kartu nebuvo skiriama heparino (antitrombinas = 140, placebas = 162), gydymo poveikis antitrombino naudai buvo didesnis nei pacientams, kuriems kartu buvo skiriama heparino. Kartu neskiriant heparino, absoliutus mirtingumo sumažėjimas antitrombino grupėje, plg. su placebo grupe, buvo 8,7 % po 28 dienų (35,7 % ir 44,4 % (rizikos santykis 0,804; 95 % PI 0,607‑1,064)) ir 12,3 % po 90 dienų (42,8 % ir 55,1 % (rizikos santykis 0,776; 95 % PI 0,614‑0,986)).
Tyrimo KyberSept metu stipraus kraujavimo reiškinių nustatyta 5,7 % placebo grupės tiriamųjų (iš viso n = 1 155) ir 10,0 % antitrombinu gydytų tiriamųjų (iš viso n = 1 161), santykinė rizika (95 % PI) = 1,75 (1,31‑2,33). Pogrupyje, kuriame kartu nebuvo skiriama heparino, skirtumas netapo kliniškai reikšmingu (4,6 % placebo pogrupyje (iš viso n = 345) ir 7,9 % antitrombino pogrupyje (iš viso n = 354), RR 1,71 (0,95‑3,07)). Kitų tyrimų metu papildomas antitrombino skyrimas nebuvo susijęs su padidėjusia kraujavimo rizika.


5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetiniai Atenativ tyrimai parodė, kad vidutinis biologinis pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 3 dienos. Pusinės eliminacijos laikas gali sumažėti iki maždaug 1,5 dienos tuo atveju, kai pacientui kartu skiriamas heparinas.
[bookmark: _Hlk97896707]Esant tam tikroms didelio vartojimo klinikinėms sąlygoms sergant įgyta antitrombino stoka, pvz., sunkiu sepsiu ir diseminuota intravaskuline koaguliacija, antitrombino pusinės eliminacijos laikas plazmoje gali sumažėti iki valandų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

[bookmark: _Hlk27948341]Atenativ sudėtyje yra nedideli chemikalų tributilfosfato ir oktoksinolio, gamybos metu naudojamų virusams inaktyvuoti, kiekiai. Ikiklinikinių tyrimų metu šių priemaišų poveikis pastebėtas tik tada, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui, todėl jų klinikinė reikšmė yra maža.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Atenativ: 
· Natrio chloridas
· Žmogaus albuminas
· N-acetiltriptofanas
· Kaprilo rūgštis
Tirpiklis / skiediklis: injekcinis vanduo.

6.2	Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai (infuzinio flakono).
Paruoštą tirpalą galima laikyti iki 12 valandų kambario temperatūroje (15–25 ° C).
Paruošto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas 2 C –30 °C temperatūroje išlieka 48 valandas.
Mikrobiologiniu požiūriu šį vaistinį preparatą būtina suvartoti nedelsiant. Jeigu vartojamas ne iš karto, atsakomybė už laikymo trukmę bei sąlygas tenka vartotojui, bet įprastai negalima laikyti ilgiau kaip 24 valandas 2 C–8 C temperatūroje, nebent tirpalas ruoštas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Iki tinkamumo laiko pabaigos vaistinį preparatą galima laikyti 25 °C temperatūroje ne ilgiau kaip vieną mėnesį; šiuo laikotarpiu vaistinio preparato vėl dėti į šaldytuvą negalima, tačiau po to nesuvartotą vaistinį preparatą reikia išmesti.

Paruošto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Milteliai II tipo stiklo flakone su brombutilo gumos kamščiu, ir tirpiklis I tipo stiklo flakone su brombutilo gumos kamščiu

Atenativ 500 TV:	1 flakonas su milteliais (500 TV) ir 1 flakonas su injekciniu vandeniu (10 ml) Atenativ 1000 TV: 	1 flakonas su milteliais (1000 TV) ir 1 flakonas su injekciniu vandeniu (20 ml)

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

[bookmark: OLE_LINK1]6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Liofilizuoti milteliai ištirpinami steriliame injekciniame vandenyje.
Po paruošimo Atenativ galima sumaišyti su izotoniniu natrio chlorido tirpalu (9 mg/ml) ir (arba) izotoniniu gliukozės tirpalu (50 mg/ml) stikliniuose infuzijos flakonuose ir plastikinėse talpyklėse. 
Ant pakuotės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Atenativ vartoti negalima.

Tirpalas paprastai būna skaidrus arba šiek tiek opalescuojantis. Negalima naudoti tirpalų, kuriuose yra drumzlių arba nuosėdų.

Tirpinti galima ne ilgiau kaip 5 minutes. Paruoštą vaistinį preparatą reikia vartoti kuo greičiau ir suvartoti per 12 valandų, laikant 15–25 ºC temperatūroje. 
Nesuvartotą tirpalą išmesti.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4501/001 – milteliai (500 TV) ir tirpiklis (10 ml), N1
LT/1/20/4501/002 – milteliai (1000 TV) ir tirpiklis (20 ml), N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data:  2020 m. sausio 24 d. 
Paskutinio perregistravimo data 2024 m. rugpjūčio 5 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. balandžio 23 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	BIOLOGINĖS (-IŲ) VEIKLIOSIOS (-IŲJŲ) MEDŽIAGOS (-Ų) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Biologinės (-ių) veikliosios (-iųjų) medžiagos (-ų) gamintojo (-ų) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma AB
Lars Forssells Gata 23
112 75 Stockholm
Švedija

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma AB
Lars Forssells Gata 23
112 75 Stockholm
Švedija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI 

Receptinis vaistinis preparatas.

· Oficialus serijų išleidimas

Pagal direktyvos 2001/83/EB 114 straipsnio reikalavimus oficialiai serijas išleis valstybinė arba tam skirta laboratorija.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ PAKUOTĖ (DĖŽUTĖ): liofilizatas 50 ml talpos II tipo stiklo flakone


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atenativ 50 TV/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
Žmogaus antitrombinas III


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 500 TV antitrombino III (žmogaus).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio chloridas, albuminas (žmogaus), N-acetiltriptofanas, kaprilo rūgštis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
1 flakonas su 500 TV antitrombino miltelių 
1 flakonas su 10 ml injekcinio vandens


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Ištirpinti 10 ml injekcinio vandens.
Suvartoti per 12 valandų po paruošimo.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C).
Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Iki tinkamumo laiko pabaigos vaistą galima laikyti 25 °C temperatūroje ne ilgiau kaip vieną mėnesį; šiuo laikotarpiu vaisto vėl dėti į šaldytuvą negalima, tačiau po to nesuvartotą vaistą reikia išmesti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/20/4501/001 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16-	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti. 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

IŠORINĖ PAKUOTĖ (DĖŽUTĖ): liofilizatas 50 ml talpos II tipo stiklo flakone


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atenativ 50 TV/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
Žmogaus antitrombinas III


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 1000 TV antitrombino III (žmogaus).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio chloridas, albuminas (žmogaus), N-acetiltriptofanas, kaprilo rūgštis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
1 flakonas su 1000 TV antitrombino miltelių
1 flakonas su 20 ml injekcinio vandens


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Ištirpinti 20 ml injekcinio vandens.
Suvartoti per 12 valandų po paruošimo.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C).
Buteliukus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Iki tinkamumo laiko pabaigos vaistą galima laikyti 25 °C temperatūroje ne ilgiau kaip vieną mėnesį; šiuo laikotarpiu vaisto vėl dėti į šaldytuvą negalima, tačiau po to nesuvartotą vaistą reikia išmesti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4501/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA




15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti. 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ETIKETĖ: liofilizatas 50 ml talpos II tipo stiklo flakone


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atenativ 50 TV/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
Žmogaus antitrombinas III


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 500 TV antitrombino III (žmogaus). 


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio chloridas, žmogaus albuminas, N-acetiltriptofanas, kaprilo rūgštis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui.
500 TV


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)



8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti 2 °C – 8 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4501/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

 ETIKETĖ: liofilizatas 50 ml talpos II tipo stiklo flakone


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atenativ 50 TV/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
Žmogaus antitrombinas III


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 1000 TV antitrombino III (žmogaus)


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Natrio chloridas, žmogaus albuminas, N-acetiltriptofanas, kaprilo rūgštis.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui.
1000 TV

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti 2 °C – 8 °C temperatūroje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/20/4501/002


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA



15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA



16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.

MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

ETIKETĖ: Tirpiklis / skiediklis 10 ml I tipo stiklo flakone


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Injekcinis vanduo
10 ml


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Octapharma
Ph. Eur.


MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

ETIKETĖ: Tirpiklis / skiediklis 20 ml I tipo stiklo flakone


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Injekcinis vanduo
20 ml


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP:


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)


6.	KITA

Octapharma
Ph. Eur.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS
[bookmark: PACKAGE_LEAFLET:_INFORMATION_FOR_THE_USE]
Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Atenativ 50 TV/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui
Žmogaus antitrombinas III

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje
1. Kas yra Atenativ ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Atenativ
3. Kaip vartoti Atenativ
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Atenativ
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Atenativ ir kam jis vartojamas

Atenativ yra vadinamasis antitrombozinis (kraują skystinantis) vaistas, kurio sudėtyje yra iš žmogaus plazmos išskirto antitrombino. Antitrombinas – tai įprastinė žmogaus plazmos sudedamoji dalis ir svarbus kraujo krešėjimo slopintojas. 
Atenativ vartojamas suaugusiųjų gydymui, kuriems yra įgimta antitrombino stoka, ypač siekiant išvengti kraujo krešulių susidarymo ir išsivystymo giliosiose venose bei embolijos klinikinės rizikos situacijose (pavyzdžiui, operacijų ar gimdymo metu). Atenativ taip pat vartojamas įgytos antitrombino stokos gydymui.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Atenativ

Atenativ vartoti negalima
· jeigu yra alergija  žmogaus antitrombinui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, jei sergate kokiomis nors kitomis ligomis.
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti Atenativ.

Apsauga nuo virusų
Kai vaistai gaminami iš žmogaus kraujo arba plazmos, imamasi tam tikrų priemonių, kad infekcinės ligos nebūtų perduotos pacientams. Šios priemonės yra: kruopšti kraujo ir plazmos donorų atranka atmetant tuos, kurie gali būti infekcinių ligų nešiotojai, kiekvienas plazmos mėginys ir rinkinys patikrinamas, ar nėra virusų ir (arba) infekcinių ligų požymių; į kraujo arba plazmos apdorojimo procesą įtraukiami veiksmai, kuriais virusai nukenksminami arba pašalinami. Nepaisant to, kai gydoma vaistais, pagamintais iš žmogaus kraujo ar plazmos, infekcinės ligos perdavimo galimybės negalima visiškai atmesti. Tai pasakytina ir apie bet kokius nežinomus arba naujai atsirandančius virusus ir kitokius infekcijos sukėlėjus.

Taikomos priemonės laikomos veiksmingomis prieš tokius apvalkalą turinčius virusus kaip žmogaus imunodeficito virusas (ŽIV), hepatito B virusas ir hepatito C virusas, bei apvalkalo neturintį hepatito A virusą. Prieš virusus be apvalkalo, pvz., parvovirusą B19, naudojamos priemonės gali būti nepakankamai veiksmingos. Parvoviruso B19 infekcija gali būti pavojinga nėščiosioms (vaisiaus infekcija) ir asmenims, kurių imuninė sistema yra nusilpusi arba kurie serga tam tikrų formų mažakraujyste (pvz., pjautuvine ar hemolizine anemija).

Labai rekomenduojama kiekvieną kartą, kai Jums paskiriamas Atenativ, užsirašyti vaisto pavadinimą ir serijos numerį, kad būtų išsaugota informacija apie suvartoto vaisto serijas.

Gydytojas gali rekomenduoti Jums pasiskiepyti nuo hepatito A ir B, jeigu esate nuolat ar pakartotinai gydomi iš žmogaus plazmos pagaminto antitrombino preparatais.

Vaikams ir paaugliams
Duomenų apie Atenativ vartojimą vaikams nėra.

Kiti vaistai ir Atenativ
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Gydant Atenativ, heparino krešėjimą slopinantis poveikis gali sustiprėti, todėl gali padidėti kraujavimo rizika. Jeigu Jums kyla didesnė kraujavimo rizika, būtina labai atidžiai apsvarstyti šio vaisto vartojimą kartu su heparinu. Jei gydytojas nuspręs Jums skirti heparino, būsite labai atidžiai stebimi atliekant laboratorinius tyrimus.

Atenativ vartojimas su maistu ir gėrimais
Poveikio nepastebėta.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Informacijos apie Atenativ vartojimo nėštumo ir žindymo laikotarpiu saugumą labai nedaug. Dėl padidėjusio tromboembolijos pavojaus pacientėms, kurioms yra įgimta antitrombino stoka, Atenativ nėštumo ir žindymo laikotarpiu turi būti vartojamas tik neabejotinai būtinu atveju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus nenustatyta. Turite nuspręsti patys, ar gerai jaučiatės ir galite vairuoti motorinę transporto priemonę, taip pat ar galite užduotis, kurioms būtina labiau susikaupti.

Atenativ sudėtyje yra natrio
Kiekviename šio vaisto flakone yra 35 mg (Atenativ 500 TV) arba 71 mg (Atenativ 1000 TV) natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 1,8 % arba 3,6 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3.	Kaip vartoti Atenativ

Jūsų gydytojas nuspręs, ar Jums reikia Atenativ ir kokios dozės. Atenativ skiriamas leisti į veną (infuzija); tai atlieka sveikatos priežiūros darbuotojas. Gydymo metu būsite stebimi atliekant būtinus laboratorinius tyrimus.

Ką daryti pavartojus per didelę Atenativ dozę?
Apie Atenativ perdozavimo simptomus nepranešta.

Pamiršus pavartoti Atenativ
Gydytojas yra atsakingas už vaisto skyrimo priežiūrą ir laboratorinių tyrimų rezultatų palaikymą nustatytų dydžių ribose. 

Nustojus vartoti Atenativ
Remdamasis laboratorinių tyrimų rezultatais gydytojas nuspręs, kada nutraukti Atenativ vartojimą, ir įvertins galimą riziką. Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, arba vaistininką arba slaugytoją.

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Iš plazmos gautų preparatų vartojimas gali sukelti alergines ar padidėjusio jautrumo reakcijas (pvz., akių, veido arba liežuvio patinimą, deginimą ir dilgčiojimą infuzijos vietoje, odos uždegimą, karščiavimą, šaltkrėtį, urtikariją (dilgėlinę), pykinimą, vėmimą, dusulį, galvos skausmą, svaigulį, svaigulį, dusulį, švokštimą, kraujospūdžio pokyčius, smarkų širdies plakimą, mieguistumą, neramumą, nugaros skausmą, prakaitavimą, veido ir kaklo odos paraudimą, dilgčiojimą ar net šoką), tolesnį nerimą, kraujavimą, pilvo skausmą, viduriavimą. (dažnis nežinomas)

Įtariant alergiją ar padidėjusio jautrumo reakciją esant pirmiau minėtiems simptomams, būtina nedelsiant nutraukti vaisto vartojimą. Jūsų gydytojas turi taikyti gydymą remiantis galiojančiomis šoko gydymo gairėmis.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Atenativ

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti šaldytuve (2 °C – 8 °C).
Flakonus laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Iki tinkamumo laiko pabaigos vaistą galima laikyti 25 °C temperatūroje ne ilgiau kaip vieną mėnesį; šiuo laikotarpiu vaisto vėl dėti į šaldytuvą negalima, tačiau po to nesuvartotą vaistą reikia išmesti.

Paruoštą vaistą reikia vartoti kuo greičiau. Jeigu vartojamas ne iš karto arba per 12 valandų, kai laikomas 15–25 ºC temperatūroje, atsakomybė už laikymo trukmę bei sąlygas tenka vartotojui, bet įprastai negalima laikyti ilgiau kaip 24 valandas 2C –8 C temperatūroje, nebent tirpalas ruoštas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis. Nesuvartotą tirpalą išmesti.

Pastebėjus, kad tirpalas yra drumstas ar su nuosėdomis, Atenativ vartoti negalima.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Atenativ sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra žmogaus antitrombinas III (50 TV/ml).
· Pagalbinės medžiagos yra:
Milteliai:	natrio chloridas, žmogaus albuminas, N-acetiltriptofanas ir kaprilo rūgštis.
Tirpiklis:	injekcinis vanduo.

Atenativ išvaizda ir kiekis pakuotėje
Milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui.
Atenativ tiekiamas liofilizuota forma ir atrodo kaip balta arba beveik balta, higroskopiška puri masė arba milteliai.. Tirpiklį liofilizuotų miltelių tirpinimui sudaro injekcinis vanduo, kuris yra skaidrus, bespalvis skystis.

Miltelių flakonas (II tipo stiklo) su kamščiu (bromobutilo gumos) ir tirpiklio flakonas (I tipo stiklo) su kamščiu (bromobutilo gumos).

Atenativ 500 TV: 1 flakonas su milteliais (500 TV) ir 1 flakonas injekcinio vandens (10 ml)
Atenativ 1000 TV: 1 flakonas su milteliais (1000 TV) ir 1 flakonas injekcinio vandens (20 ml)

Atenativ pakuotės gali būti dviejų skirtingų dydžių: 500 TV arba 1000 TV
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas:
Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgija

Gamintojas:
Octapharma AB
Lars Forssells Gata 23
112 75 Stockholm
Švedija

Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Austrija, Kroatija, Čekija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Vengrija, Italija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovakija,  Slovėnija, Ispanija, Švedija: Atenativ

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-04-23. 


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.

-----------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Antitrombiną reikia skirti tik pasitarus su krešėjimo specialistu.

Dozavimas

Esant įgimtai antitrombino stokai, dozavimas nustatomas kiekvienam pacientui individualiai, atsižvelgiant į buvusius tromboembolijos atvejus šeimoje, dabartinius klinikinius rizikos faktorius ir laboratorinius tyrimus.
Pakeičiamojo gydymo dozavimas ir trukmė esant įgytai stokai priklauso nuo antitrombino aktyvumo plazmoje, padidėjusios antitrombino apykaitos požymių buvimo, pagrindinio sutrikimo ir klinikinės būklės sunkumo. Vartojamas kiekis ir vartojimo dažnis visada turi būti pritaikomas individualiai, atsižvelgiant į klinikinį veiksmingumą ir laboratorinių tyrimų analizę.

Skiriamo antitrombino kiekis yra išreikštas tarptautiniais vienetais (TV), atitinkančiais dabartinę PSO antitrombino normą. Antitrombino aktyvumas plazmoje yra išreikštas procentais (santykis su normalia žmogaus plazma) arba tarptautiniais vienetais (santykis su tarptautine antitrombino plazmoje norma).
Vienas tarptautinis antitrombino aktyvumo vienetas (TV) atitinka antitrombino kiekį viename normalios žmogaus plazmos mililitre. Reikalinga antitrombino dozė nustatoma remiantis  empiriniais duomenimis, kad 1 tarptautinis antitrombino vienetas (TV) kilogramui kūno svorio antitrombino aktyvumą plazmoje padidina apytiksliai 1 % (koregavimo faktorius).

Pradinė dozė nustatoma pagal šią formulę:
Reikiamas vienetų skaičius = kūno svoris (kg) x (tikslinis lygis – faktinis antitrombino aktyvumas [%]).

Pradinis tikslinis antitrombino aktyvumas priklauso nuo klinikinės situacijos. Nustačius, kad reikalingas pakeičiamasis gydymas antitrombinu, dozė turi būti pakankama, kad būtų pasiektas tikslinis antitrombino aktyvumas ir išlaikytas veiksmingas lygis. Dozė nustatoma ir kontroliuojama pagal antitrombino aktyvumo laboratorinių tyrimų duomenis. Tyrimai turi būti atliekami bent du kartus per dieną, kol ligonio būklė stabilizuojasi, po to – kartą per dieną ir pageidautina prieš pat kitą infuziją. Koreguojant dozę reikia atsižvelgti į padidėjusios antitrombino apykaitos požymius pagal laboratorinius tyrimus ir klinikinę eigą. Viso gydymo metu turi būti palaikomas didesnis kaip 80 % antitrombino aktyvumo lygis, jeigu skyriuje „Klinikinė informacija“ nenurodomi kiti veiksmingi lygiai.
Įprastai pradinė dozė esant įgimtai antitrombino stokai yra 30–50 TV/kg.
Po to dozė ir dažnis bei gydymo trukmė turi būti koreguojami atsižvelgiant į biologinius duomenis ir klinikinę situaciją.

Vartojimo metodas
Vaistinis preparatas skirtas leisti  į veną.	
Infuzijos greitis suaugusiesiems turi neviršyti 300 TV/min.

Liofilizuoti milteliai ištirpinami steriliame injekciniame vandenyje.Po paruošimo Atenativ galima sumaišyti su izotoniniu natrio chlorido tirpalu (9 mg/ml) ir (arba) izotoniniu gliukozės tirpalu (50 mg/ml) stikliniuose infuzijos flakonuose ir plastikinėse talpyklėse. 
Ant pakuotės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Atenativ vartoti negalima.

Tirpalas paprastai būna skaidrus arba šiek tiek opalescuojantis. Negalima naudoti tirpalų, kuriuose yra drumzlių arba nuosėdų.

Tirpinti galima ne ilgiau kaip 5 minutes. Paruoštą vaistinį preparatą reikia vartoti kuo greičiau ir suvartoti per 12 valandų, laikant 15–25 ºC temperatūroje. Nesuvartotą tirpalą išmesti.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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