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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kybernin P 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
Kybernin P 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
antithrombinum I1I

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Kybernin P a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Kybernin P pouZivat
3. Jak se pripravek Kybernin P pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Kybernin P uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kybernin P a k ¢emu se pouZziva

Kybernin P se dodava jako prasek a rozpoustédlo. Rekonstituovany roztok ptipravku Kybernin P je
tteba podavat injekci nebo infuzi do Zily. Pripravek Kybernin P musi byt podavan pomalou injekei.

Tento 1éCivy ptipravek patii do skupiny 1ékd s ndzvem antitrombotika.

Ptipravek Kybernin P se pouziva k profylaxi a 1é¢bé tromboembolickych komplikaci (problémy
spojené se srazenim krve) pii:

o vrozeném nedostatku antithrombinu I11

o ziskaném nedostatku antithrombinu I11

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Kybernin P pouZivat
NepouZzivejte pripravek Kybernin P:
- jestlize jste alergicky(4) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim piipravku Kybernin P se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

o Pokud u Vas doslo k hypersenzitivni reakci alergického typu nebo k anafylaktickému Soku.

o Pokud mate piiznaky zavazné alergické reakce jako otoky, generalizovanou kopiivku, dusnost
(potize s dychanim) nebo pokles arterialniho tlaku (hypotenze), musite ihned kontaktovat svého
1ékare.



Virova bezpec€nost

Pti vyrobé 1écivych pripravkd z lidské krve nebo plazmy jsou zavedena uréita opatfeni, aby se
zabranilo pfenosu infekce na pacienty. Mezi né patii:

- peclivy vybér darci krve a plazmy, aby bylo zajisténo, Ze riziko pienosu infekce je vylouceno,

- testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na markery virt/infekei,

- zatazeni kroktl pfi zpracovani krve nebo plazmy, které mohou inaktivovat nebo odstranit viry.

Ptes vSechna tato opatfeni, kdyz jsou podavany léky vyrabéné z lidské krve nebo plazmy, moznost
ptenosu infekce nemtize byt zcela vyloucena. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry
nebo jiné typy infekei.

Pfijatd opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych virti, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B, virus hepatitidy C (HCV) a pro neobalené viry jako je virus hepatitidy A
(HAYV) a parvovirus B19.

Vas lékatf mize doporucit, abyste zvazil(a) vakcinaci proti hepatitidé A a B, pokud
pravideln¢/opakované dostavate pripravky s antithrombinem III pochéazejicim z lidské plazmy.

Diirazné se doporucuje, kdyz dostanete davku ptipravku Kybernin P, aby byl pokazdé zaznamenan
nazev a Cislo Sarze 1éku pro zachovani zaznamu o pouzitych Sarzich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kybernin P
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Je-li ptipravek Kybernin P pouzivan spole¢né s heparinem (jako antikoagulacni 1€k), zvysuje se riziko
krvaceni. Proto Vas Iékat bude peclive sledovat pouzivani ptipravku Kybernin P, pokud se podava
spolecné s timto antikoagulacnim piipravkem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podavan.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Kybernin P nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Kybernin P obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje maximalné 44,76 mg sodiku v jedné injek¢ni lahviéce ptipravku
s 500 IU antithrombinu, coz odpovidd 2 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje maximalné 89,52 mg sodiku v jedné injek¢ni lahviéce piipravku
s 1000 IU antithrombinu, coz odpovida 4,5 % doporuc¢en¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Kybernin P pouziva

Lécba musi byt zahajena a probiha pod dohledem l€kare, ktery ma zkusenosti s 1écbou dédiéného nebo
ziskaného deficitu antithrombinu III.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika.
Porad'te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem, pokud si nejste jisti.

Davkovani a doba trvani substitu¢ni terapie bude indikovana Vasim lékafem.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky u ptipravku Kybernin P jsou vzacné.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt):

» Reakce z precitlivélosti véetné anafylaxe a Soku (jako je zCervenani kiize, vyrazky, pokles krevniho
tlaku, letargie, zrychleny tep srdce, tfesavka/zimnice, potize s dychanim, tlak na hrudi, pocit na
zvraceni, neklid, horecka, zvraceni).

* Zvyseni télesné teploty.

Informace o bezpecnosti vzhledem k pienosnym agens viz bod 2, Virova bezpecnost.

HI4Seni nezddoucich u€ink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému I1ékati nebo nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezddouci €inky mtizete hlésit také pfimo na adresu: Statni stav pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uCinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Kybernin P uchovavat

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Rekonstituovany piipravek ma byt prednostné pouzit okamzite.

Pokud neni rekonstituovany ptipravek podan okamzité, dobu a podminky uchovavani pied
pouzitim nesmi prekrocit 8 hodin pti 25 °C.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Kybernin P obsahuje

Lécivou latkou je antithrombinum III.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje antithrombinum IIT 500 IU nebo 1000 IU.

Po rekonstituci v 10 ml/20 ml vody pro injekci obsahuje 1 ml roztoku ptiblizné antithrombinum III
50 IU vyrobeného z plazmy lidskych darci. Specificka aktivita ptipravku Kybernin P je pfiblizné
5 IU/mg bilkoviny.

Pomocnymi latkami jsou:

Prasek:

glycin, chlorid sodny, dihydrat natrium-citratu, kyselina chlorovodikova 35% nebo hydroxid sodny
(pro upravu pH).

Rozpoustédlo:

voda pro injekci 10 ml nebo 20 ml.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Kybernin P vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Kybernin P se dodava jako prasek pro injekci/infuzi obsahujici 500 IU nebo 1000 IU
lidského antithrombinu III ziskaného z plazmy v jedné injekeni lahvicee.

Rozpoustedlo je voda pro injekci (10 ml nebo 20 ml).

Ptipravek Kybernin P je bily jemny prasSek. Rozpoustédlo je Ciry bezbarvy roztok.

Baleni 500 IU

1 injekeni lahvicka s praSkem

1 injekeni lahvicka s rozpoustédlem (10 ml vody pro injekci)
1 transferovy set

Baleni 1000 IU

1 injekeni lahvicka s praskem

1 injekeni lahvicka s rozpoustédlem (20 ml vody pro injekci)
1 transferovy set

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH

Emil von Behring Strasse 76
35041 Marburg

Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 9. 1. 2018

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Pii 1éc¢bé vrozeného nedostatku antithrombinu III je tfeba, aby davkovani bylo individudlni pro
kazdého pacienta, pfi¢emz se zohlediiuje rodinnd anamnéza s ohledem na tromboembolické pFipady,
aktualni faktory klinického rizika a vysledky laboratornich zkousek.

Davkovani a trvani substituéni 1é€by pii ziskané nedostatecnosti zavisi na plazmatické hladiné
antithrombinu III, na pfitomnosti pfiznaki zvySeného obratu, na zakladnim onemocnéni a na
zavaznosti klinického stavu. Mnozstvi podavaného 1éku a frekvence podavani ma byt vzdy zalozZeno
na klinické u¢innosti a vysledcich laboratornich vySetteni v individualnim ptipadé.

Mnozstvi jednotek podavaného antithrombinu III se vyjadfuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které
odpovidaji standardim WHO pro antithrombin III. Plazmaticka aktivita antithrombinu III se vyjadtuje
v procentech (v poméru k normalni lidské plazmé) nebo v IU (v poméru k mezinarodnimu standardu
pro antithrombin III).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity antithrombinu IIl se rovnd mnozstvi antithrombinu III
vjednom ml normalni lidské plazmy. Vypoclet pozadované davky antithrombinu je zalozen na
empirickém zji$téni, ze 1 mezinarodni jednotka (IU) antithrombinu III na kilogram té€lesné hmotnosti
zvysuje aktivitu antithrombinu III pfiblizn€ o 1,5 %.



Jedna mezindrodni jednotka (IU) je ekvivalentni mnozstvi antithrombinu III v jednom mililitru
normalni lidské plazmy.

Pocatecni davka se vypocita podle nasledujiciho vzorce:
Pozadované jednotky = télesnd hmotnost v kg x (100 - aktudlni aktivita antithrombinu III (%) x 2/3)

Pocatecni cilova aktivita antithrombinu III zavisi na klinickém stavu. Pokud je stanovena indikace pro
substituci antithrombinu III, m& byt davkovani dostatecné, aby se dosdhlo cilové aktivity
antithrombinu III a byla udrzena uc¢innd hladina. Davkovani se ma stanovit a sledovat na zaklad¢
laboratornich méfeni biologické aktivity antithrombinu III, které maji byt provadény alespon dvakrat
denn& do stabilizace pacienta, pak jednou denné, nejlépe bezprostiedné pied dal§i infuzi. Uprava
davkovani ma zohlednit jak znamky zvySeného obratu antithrombinu III podle laboratornich hodnot,
tak i klinicky pribéh. Aktivita antithrombinu III ma byt béhem 1écby udrzovana nad 80 %, pokud
klinické udaje nevyzaduji jinou G¢innou hladinu.

Obvykla pocate¢ni davka pii vrozeném nedostatku je 30-50 1U/kg.

Potom se davkovani, frekvence a trvani 1é€by ma upravit podle biologickych udajii a klinické situace.
Pediatricka populace

40 - 60 IU antithrombinu III na 1 kg télesné hmotnosti na den v zavislosti na stavu srazlivosti krve.
Pokud to klinicky stav vyzaduje, davka mize byt zvySena, pokud je to v jednotlivych piipadech
nevyhnutné. Aktivita antithrombinu III pak musi byt sledovana ¢astéji a nesmi piekrocit 120 %.
Zpisob podani

Podavejte pomalu intravendzné injekei nebo infuzi (max. 4 ml/min).

Inkompatibility

Vzhledem k pozorované ztraté aktivity antithrombinu III se nedoporucuje pouzit hydroxyethylskrob
(HES) jako rozpoustédlo na infuze.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Dopamin, dobutamin a furosemid se nesmi podat pies stejny Zilni pfistup.



