Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Atenativ 50 Ul/ml, pé e solvente para solucéo injetavel
Antitrombina 1l Humana

Leia com atencao este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacé&o importante para si.

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

- Caso ainda tenha davidas, 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 secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Neste folheto:

O que é Atenativ e para que é utilizado

O que precisa saber antes de utilizar Atenativ
Como utilizar Atenativ

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Atenativ

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Atenativ e para que é utilizado

O Atenativ contém antitrombina Il derivada do plasma humano e pertence a categoria dos
medicamentos antitromboticos. A antitrombina 111 € um constituinte normal do plasma humano e um
importante inibidor da coagulagdo do sangue.

O Atenativ é usado para tratar deficiéncias congénitas (inatas) de antitrombina Il e em particular para
prevenir a formacéao 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

Na&o utilize Atenativ
- Se tem alergia (hipersensibilidade) a antitrombina Ill ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

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

Atenativ contém quantidades muito pequenas de outras proteinas além da antitrombina I1l. Qualquer
medicamento que apresente na sua composicdo proteinas e seja para administracdo numa veia (via
intravenosa) pode causar reacdes alérgicas (ver seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis).

Informacao sobre o sangue e plasma humano usado no fabrico de Atenativ

e Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano sdo tomadas
medidas no sentido de prevenir a transmissdo de infecOes 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 infe¢des é excluido e o teste de cada dadiva e das pools
plasmaticas para despiste de virus/infeces. 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 infe¢do ndo pode ser totalmente excluida quando se



administram medicamentos derivados do sangue ou plasma humano. Isto aplica-se também aos
agentes infecciosos de origem até ao momento desconhecida ou outros tipos de infecdes.

As medidas implementadas s&o 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 0
virus sem invélucro da hepatite A (VHA). Essas medidas podem ser de valor limitado para os
virus sem inv6lucro como o parvovirus B19.

A infecdo por parvovirus B19 pode ser grave nas mulheres gravidas (infecdo do bebé) e nos
doentes imunodeficientes (cujo sistema imunitario esta deprimido) ou com alguns tipos de anemia
(por ex., anemia falciforme ou destrui¢cdo anormal de glébulos vermelhos).

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 vacinacao 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 médica.

O efeito anticoagulante da heparina estd aumentado dutante o tratamento com Atenativ e, por isso, 0
risco de hemorragia é superior. Se tem um risco aumentado de hemorragia a coadministracdo de
heparina deveréa 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
Nao foram observados efeitos entre o Atenativ e os alimentos e bebidas.

Gravidez e amamentagao

A experiéncia com Atenativ durante a gravidez e aleitamento € 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 Il congénita. Consulte o seu
médico antes de tomar qualquer medicamento.

Condugcdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Néo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Atenativ contém 6,3 — 10,5 mmol (ou 144,9 — 241,5 mg) de sodio por dose (30 — 50 Ul/kg). Esta
informacéo deve ser considerada pelos doentes com dieta em sédio controlada.

3. Como utilizar Atenativ
O seu médico ird decidir se precisa de Atenativ e em que dose. O Atenativ é administrado por perfuséo
intravenosa (numa veia) por profissionais de salde. O tratamento ird ser vigiado por testes

laboratoriais.

Se utilizar mais Atenativ do que deveria
Né&o sdo conhecidos os sintomas de sobredosagem com Atenativ.

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 médico ira decidir quando interromper a administracdo de Atenativ com base nos resultados
laboratoriais e na avaliacdo do risco.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade e alérgicas com diferentes grau de sintomatologia, desde
suave (reacdo cutanea no local de injecdo) a angioedema (edema difuso em diferentes partes do corpo
que pode incluir as vias respiratorias e causar dificuldade respiratoria perigosa). Em alguns casos,
estas reagdes podem progredir para reacdo anafilatica grave, incluindo choque.

ReacOes alérgicas e anafilaticas obrigam a uma imediata interupcéo da infusdo. Em caso de reagdo
anafilatica ou choque devem ser seguidas as recomendagGes do tratamento de choque.

Os seguintes sintomas foram observados com uma frequéncia desconhecida: ansiedade, convulsdes,
cefaleia, tonturas, vertigens, letargia, formigueiro, cansaco, dor abdominal, nausea, vomito, diarreia,
taquicardia, paragem cardiaca, alteracfes da pressdo sanguinea, rubor, hemorragias, tromboses,
dificuldades respiratorias, reagdes cutaneas (papulas), dores musculares e articulares, dor no torax,
calafrios, reacdo no local de administracdo, transpiragdo aumentada e febre.

Comunicagéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através INFARMED, I.P., Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53,1749-004 Lisboa, Tel: +351 21 798 71 40, Fax: + 351 21
798 73 97, Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt, . Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer
mais informacdes sobre a seguranca 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.

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.

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

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo apés VAL. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o utilize Atenativ se verificar que apresenta depdsito ou particulas.
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Néo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domestico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora 0s medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composicdo de Atenativ

- A substancia ativa é antitrombina 111 humana (50 Ul/ml)

- Os outros componentes sao:
PA: cloreto de sodio, albumina humana, acetiltriptofano e acido caprilico
Solvente: agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Atenativ e conteiido da embalagem

O Atenativ apresenta-se na forma de po para solucdo injetdvel. A embalagem combina um frasco
(vidro tipo Il) com p6 e um frasco (vidro tipo 1) com solvente para reconstituir o pd. A solucéo
reconstituida apresenta-se transparente ou levemente opalescente. A solugdo contém 50 Ul/ml de
antitrombina 111 humana.

O Atenativ existe em 2 apresentagOes distintas: 500 Ul e 1000 Ul. Podem n&o ser comercializadas
todas as apresentagoes.
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