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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Atenativ, 500 U.I./10 ml, pd e solvente para solucdo para perfusdo
Atenativ, 1000 U.I./20 ml, po e solvente para solugdo para perfusdo

Antitrombina III Humana

Leia com atencdo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Atenativ e para que é utilizado

. O que precisa saber antes de utilizar Atenativ
. Como utilizar Atenativ

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Atenativ

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Atenativ e para que é utilizado

O Atenativ contém antitrombina III derivada do plasma humano e pertence a
categoria dos medicamentos antitromboéticos. A antitrombina III € um constituinte
normal do plasma humano e um importante inibidor da coagulacao do sangue.

O Atenativ € usado para tratar deficiéncias congénitas (inatas) de antitrombina III e
em particular para prevenir a formacdo e desenvolvimento de codgulos sanguineos
em veias profundas e embolismos em situacdes clinicas de risco (por exemplo
durante cirurgias e parto).

2. O que precisa saber antes de utilizar Atenativ

Nado utilize Atenativ
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a antitrombina III ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Atenativ.

Seguranga para virus

Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano sdo
tomadas medidas no sentido de prevenir a transmissdo de infecbes as pessoas que
utilizam os medicamentos. Estas medidas incluem a selecdo cuidada de dadores de
sangue e de plasma para assegurar que o risco de transmissdo de infegbes é
excluido e o teste de cada dadiva e das pools plasmaticas para despiste de
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virus/infecbes. Os fabricantes destes medicamentos também incluem no
processamento do sangue ou plasma etapas que podem inativar ou remover virus.
Apesar destas medidas, a possibilidade de contagio ou infecdo ndo pode ser
totalmente excluida quando se administram medicamentos derivados do sangue ou
plasma humano. Isto aplica-se também aos agentes infeciosos de origem até ao
momento desconhecida ou outros tipos de infegOes.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus com invélucro,
como o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB), o virus
da hepatite C (VHC) e o virus sem invélucro da hepatite A (VHA). Essas medidas
podem ser de valor limitado para os virus sem invélucro como o parvovirus B19.

A infecdo por Parvovirus B19 pode ser grave na gravida (risco de infecdo fetal) e em
pessoas com imunodeficiéncia ou alguns tipos de anemia (p.e. anemia falciforme ou
anemia hemolitica).

Recomenda-se a cada administracdo de Atenativ o registo do nome e nimero de lote
do produto para manter a rastreabilidade dos lotes usados.

O seu médico pode recomendar que considere a vacinacdo apropriada contra a
hepatite A e B se for receber regular/repetidamente medicamentos derivados do
plasma humano.

Outros medicamentos e Atenativ
Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita meédica.

O efeito anticoagulante da heparina estda aumentado durante o tratamento com
Atenativ e, por isso, o risco de hemorragia € superior. Se tem um risco aumentado
de hemorragia a coadministracdo de heparina devera ser cuidadosamente
considerada. Se o seu médico decidir que deve tomar heparina, o seu sangue ira ser
cuidadosamente monitorizado através de analises laboratoriais.

Atenativ com alimentos e bebidas
Ndo foram observados efeitos entre o Atenativ e os alimentos e bebidas.

Gravidez e amamentacdo

A experiéncia com Atenativ durante a gravidez e aleitamento é limitada. Se
claramente indicado, o Atenativ pode ser administrado durante a gravidez e
amamentacdo devido ao risco aumentado de eventos tromboembdlicos nos doentes
com deficiéncia de antitrombina III congénita. Consulte o seu médico antes de tomar
qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Atenativ

Este medicamento contém 6,3 - 10,5 mmol (ou 144,9 - 241,5 mg) de sodio por
dose (30 - 50 UI/kg). Esta informacdo deve ser considerada pelos doentes com dieta
em sodio controlada.
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3. Como utilizar Atenativ

O seu médico ird decidir se precisa de Atenativ e em que dose. O Atenativ é
administrado por perfusdo intravenosa (numa veia) por profissionais de saude. O
tratamento ira ser vigiado por testes laboratoriais.

Se utilizar mais Atenativ do que deveria
Ndo se conhecem sintomas de sobredosagem com antitrombina.

Caso se tenha esquecido de utilizar Atenativ
O seu médico é responsavel por supervisionar a administracdo e manter os valores
laboratoriais dentro de limites especificos.

Se parar de utilizar Atenativ
O seu medico ira decidir quando interromper a administracdo de Atenativ com base
nos resultados laboratoriais e na avaliagao do risco.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

O uso de derivados do plasma pode causar reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade
(por exemplo, edema dos olhos ou da lingua, sensacdo de queimadura e picada no
local da administracdo, febre, calafrios, erupcbes na pele (urticaria), nauseas, dor de
cabeca, tonturas, vertigens, falta de ar, sibilos, alteragdes na pressdo sanguinea,
taquicardia, letargia, agitacdo, dor nas costas, sudorese, rubor, formigueiro ou
mesmo choque).

Em caso de suspeita de alergia ou reacao de hipersensibilidade com os sintomas
mencionados acima, a administracdo deve ser interrompida de imediato. Em caso de
choque devem ser seguidas as diretrizes aplicaveis para o tratamento de choque.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Atenativ
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Conservar o frasco na embalagem de origem
para proteger da luz.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo apos VAL.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Durante o prazo de validade, o produto pode ser conservado a temperatura
ambiente (25°C) durante, no maximo, 1 més. O produto ndo pode voltar a ser
refrigerado e depois deve ser descartado.

ApoOs a reconstituicdo estar completa, o produto deve ser utilizado o mais cedo
possivel. Se o produto ndo for utilizado de imediato, a duracdo e condigdes de
conservacdo sao da responsabilidade do utilizador e ndo deverao ser superiores a 24
horas quando conservado entre 2-8°C exceto se a reconstituicdo ocorrer em local
com condicBes de assepsia controladas e validadas. A solucdao remanescente deve
ser descartada.

N&o utilize Atenativ se verificar que apresenta depdsito ou particulas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Atenativ

A substancia ativa é antitrombina III humana (50 UI/ml)

Os outros componentes sdo:

PS: cloreto de sodio, albumina humana, acetiltriptofano e acido caprilico
Solvente: agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Atenativ e conteldo da embalagem

O Atenativ apresenta-se na forma de po para solugdo injetavel. A embalagem
combina um frasco (vidro tipo II) com pdé e um frasco (vidro tipo I) com solvente
para reconstituir o pd. A solugdo reconstituida apresenta-se transparente ou
levemente opalescente. A solugdo contém 50 UI/ml de antitrombina III humana.

O Atenativ existe em 2 apresentacfes distintas: 500 UI e 1000 UI. Podem ndo ser
comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Rua dos Lagares d'el Rei 21-C r/c Dto
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