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SKŁADSKŁAD

PROTHROMPLEXPROTHROMPLEX--TT TIM4TIM4 –– koncentrat wszystkich ludzkich czynnikówkoncentrat wszystkich ludzkich czynników

zespołu protrombinyzespołu protrombiny

PROTHROMPLEXPROTHROMPLEX--TT TIM4TIM4 600 j.m.600 j.m.

Sucha substancja (Sucha substancja (liofilizatliofilizat)) 540540--990 mg990 mg
BiałkoBiałko 300300--750 mg750 mg
Z następującą aktywnością czynnikówZ następującą aktywnością czynników
 Czynnik IICzynnik II 600 j.m.600 j.m.
 Czynnik VIICzynnik VII 500 j.m.500 j.m.
 Czynnik IXCzynnik IX 600 j.m.600 j.m.
 Czynnik XCzynnik X 600 j.m.600 j.m.
 AntyrombinaAntyrombina IIIIII 1515--30 j.m.30 j.m.
 HeparynaHeparyna <250<250 j.mj.m
Cytrynian sodowy 2 HCytrynian sodowy 2 H22OO 80 mg80 mg
Chlorek sodowyChlorek sodowy 160 mg160 mg
Woda do wstrzyknięćWoda do wstrzyknięć 20 ml20 ml



WŁAŚCIWOŚCIWŁAŚCIWOŚCI

 Wytwarzany z puli zbiorczej osocza ludzkiego.Wytwarzany z puli zbiorczej osocza ludzkiego.

 Osocze użyte do preparatyki pochodzi z ośrodkówOsocze użyte do preparatyki pochodzi z ośrodków
plazmaferezyplazmaferezy w Europie i USA i nie zawieraw Europie i USA i nie zawiera
antygenuantygenu HBsHBs, przeciwciał anty, przeciwciał anty--HIVHIV--1,anty HIV1,anty HIV--2 i2 i
antyanty-- HCV.HCV.

 Poddany działaniu pary (Poddany działaniu pary (unieczynnienieunieczynnienie wirusów).wirusów).



FARMAKOKINETYKAFARMAKOKINETYKA

Czynnik OdzyskanieCzynnik Odzyskanie inin vivo Czasvivo Czas

półtrwaniapółtrwania

 Czynnik II 80 %Czynnik II 80 % 58 godzin58 godzin

 Czynnik VII 90 %Czynnik VII 90 % 5 godzin5 godzin

 Czynnik IX 50 %Czynnik IX 50 % 19 godzin19 godzin

 Czynnik X 80 %Czynnik X 80 % 35 godzin35 godzin



FARMAKOKINETYKAFARMAKOKINETYKA

Stany kliniczne związane ze zwiększonym zużyciemStany kliniczne związane ze zwiększonym zużyciem
czynników krzepnięcia:czynników krzepnięcia:

-- Ciężkie choroby wątroby.Ciężkie choroby wątroby.

-- Rozsiane wykrzepianie wewnątrznaczyniowe.Rozsiane wykrzepianie wewnątrznaczyniowe.

-- Krwotok.Krwotok.



WSKAZANIAWSKAZANIA

 Leczenie krwotoków lub profilaktyka krwawieńLeczenie krwotoków lub profilaktyka krwawień
chirurgicznych u pacjentów z nabytymchirurgicznych u pacjentów z nabytym
niedoborem czynników zespołu protrombinyniedoborem czynników zespołu protrombiny
spowodowanych przez:spowodowanych przez:

–– DoustneDoustne antykoagulantyantykoagulanty..

–– Ciężkie choroby wątroby (zapalenie wątroby , marskość,Ciężkie choroby wątroby (zapalenie wątroby , marskość,
toksyczne uszkodzenie wątroby, krwawienia z żylakówtoksyczne uszkodzenie wątroby, krwawienia z żylaków
przełyku).przełyku).



WSKAZANIAWSKAZANIA

NNiedobór witaminy K (zespół upośledzonegoiedobór witaminy K (zespół upośledzonego
wchłaniania, leczenie antybiotykami, zastój żółci,wchłaniania, leczenie antybiotykami, zastój żółci,
przedłużoneprzedłużone żywianieżywianie pozajelitowe).pozajelitowe).

 Leczenie krwotoków lub profilaktyka krwawieńLeczenie krwotoków lub profilaktyka krwawień
chirurgicznych u pacjentów z wrodzonymchirurgicznych u pacjentów z wrodzonym
niedoborem czynników II, VII, IX lub Xniedoborem czynników II, VII, IX lub X (brak dostępu(brak dostępu
do koncentratów pojedynczych czynników).do koncentratów pojedynczych czynników).



Niedobór czynnika IX (Niedobór czynnika IX (hemofilia Bhemofilia B)) ––
koncentrat czynnika IXkoncentrat czynnika IX ((IMMUNINEIMMUNINE).).

Niedobór czynnika VII (Niedobór czynnika VII (aprokonwertynemiaaprokonwertynemia)) ––
koncentrat czynnika VII (koncentrat czynnika VII (IMMUNO TIM 4IMMUNO TIM 4).).



PRZECIWSKAZANIAPRZECIWSKAZANIA

 Rozsiane wykrzepianieRozsiane wykrzepianie wewnątrzaczyniowewewnątrzaczyniowe (DIC).(DIC).

Wyjątek stanowi opanowanieWyjątek stanowi opanowanie zagrażającego życiuzagrażającego życiu
krwawieniakrwawienia (spowodowane niedoborem czynników(spowodowane niedoborem czynników
protrombiny) wyłącznie przyprotrombiny) wyłącznie przy jednoczasowymjednoczasowym leczeniuleczeniu
przyczyny DIC i po przerwaniu tego procesu odpowiednimprzyczyny DIC i po przerwaniu tego procesu odpowiednim
leczeniem przeciwzakrzepowym.leczeniem przeciwzakrzepowym.

DawkaDawka PROTHROMPLEXPROTHROMPLEX--TT TIM4 zależy od wynikówTIM4 zależy od wyników
czasu krzepnięcia przed podaniem heparyny (czasczasu krzepnięcia przed podaniem heparyny (czas
protrombinowyprotrombinowy skrócony do 30%).skrócony do 30%).



PRZECIWSKAZANIAPRZECIWSKAZANIA

 Pacjenci z zawałem mięśnia sercowego,Pacjenci z zawałem mięśnia sercowego,
chorobą wieńcowąchorobą wieńcową lub innymi czynnikamilub innymi czynnikami ryzykaryzyka
zakrzepicyzakrzepicy (tylko przy krwawieniach(tylko przy krwawieniach
zagrażających życiu).zagrażających życiu).

 Pacjenci z udokumentowanąPacjenci z udokumentowaną nadwrażliwością nanadwrażliwością na
heparynęheparynę (może być podany gdy żaden inny lek(może być podany gdy żaden inny lek
nie jest dostępny).nie jest dostępny).

W niektórych przypadkach może wystąpićW niektórych przypadkach może wystąpić
konieczność uprzedniego podania koncentratukonieczność uprzedniego podania koncentratu
ATIIIATIII



DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEDZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE

 Reakcja nadwrażliwościReakcja nadwrażliwości (gorączka, wysypka(gorączka, wysypka
pokrzywkowa, nudności, wymioty, duszność,pokrzywkowa, nudności, wymioty, duszność,
obniżenie ciśnienia tętniczego krwi, wstrząs).obniżenie ciśnienia tętniczego krwi, wstrząs).

PostępowaniePostępowanie: przerwanie leczenia, leki: przerwanie leczenia, leki
antyhistaminoweantyhistaminowe, leczenie objawowe., leczenie objawowe.



DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEDZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE

 PowstaniePowstanie zakrzepówzakrzepów, ryzyko wystąpienia, ryzyko wystąpienia DICDIC
(leczenie dużymi dawkami, pacjenci z dużym(leczenie dużymi dawkami, pacjenci z dużym
ryzykiem zakrzepowym).ryzykiem zakrzepowym).

PostępowaniePostępowanie: przerwanie leczenia,: przerwanie leczenia,
zastosowanie terapii przeciwzakrzepowejzastosowanie terapii przeciwzakrzepowej
heparyną i/lub AT III.heparyną i/lub AT III.

ProfilaktykaProfilaktyka: małe dawki heparyny u pacjentów: małe dawki heparyny u pacjentów
wysokiego ryzyka, normalizacja stężenia AT IIIwysokiego ryzyka, normalizacja stężenia AT III
przed podaniem koncentratu.przed podaniem koncentratu.



DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANEDZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE

 WytworzenieWytworzenie krążącego inhibitora czynnikówkrążącego inhibitora czynników
krzepnięciakrzepnięcia (mniejszy efekt leczniczy bądź brak(mniejszy efekt leczniczy bądź brak
reakcji na leczenie u pacjentów z inhibitoramireakcji na leczenie u pacjentów z inhibitorami
czynników krzepnięcia).czynników krzepnięcia).

 Działania uboczne zależne od obecnościDziałania uboczne zależne od obecności
heparynyheparyny ((npnp.. małopłytkowośćmałopłytkowość).).



PROTHROMPLEXPROTHROMPLEX--TT TIM 4TIM 4

Interakcje z innymi lekamiInterakcje z innymi lekami: brak doniesień.: brak doniesień.

Stosowanie w okresie ciążyStosowanie w okresie ciąży: tylko w przypadkach: tylko w przypadkach
absolutnie koniecznych.absolutnie koniecznych.

Sposoby podawania:Sposoby podawania: stosowanie westosowanie we
wstrzyknięciach dożylnych i wlewie dożylnym.wstrzyknięciach dożylnych i wlewie dożylnym.

PrzechowywaniePrzechowywanie: w temperaturze +2: w temperaturze +2˚̊CC -- +8+8˚̊C.C.

Okres trwałościOkres trwałości : 36 miesięcy.: 36 miesięcy.



DAWKOWANIEDAWKOWANIE

 NABYTY NIEDOBÓR CZYNNIKÓW ZESPOŁUNABYTY NIEDOBÓR CZYNNIKÓW ZESPOŁU
PROTROMBINYPROTROMBINY

DawkaDawka (j.m.) = pożądane skrócenie czasu(j.m.) = pożądane skrócenie czasu

protrombinowegoprotrombinowego (w % normy)(w % normy) xx 1,21,2 XX masa ciała.masa ciała.



DAWKOWANIEDAWKOWANIE

 Leczenie w stanach niedoboru witaminy KLeczenie w stanach niedoboru witaminy K
z powodu stosowania doustnychz powodu stosowania doustnych
antykoagulantówantykoagulantów::

–– Zapobieganie krwawieniom 1200Zapobieganie krwawieniom 1200 –– 2400 j.m.2400 j.m.

–– Nagły krwotok 2400Nagły krwotok 2400 –– 4800 j.m.4800 j.m.

–– Profilaktyka chirurgiczna (przed zabiegiemProfilaktyka chirurgiczna (przed zabiegiem
chirurgicznym ~ 2400chirurgicznym ~ 2400 -- 6000 j.m., po zabiegu ~6000 j.m., po zabiegu ~
12001200--2400 j.m. w odstępach 62400 j.m. w odstępach 6--12godz.).12godz.).



DAWKOWANIEDAWKOWANIE

 Krwawienie u noworodków wywołane niedoboremKrwawienie u noworodków wywołane niedoborem
witaminy K :witaminy K :

-- 60 j.m. / kg60 j.m. / kg m.cm.c. do czasu zadziałania witaminy K.. do czasu zadziałania witaminy K.

 Ciężkie choroby wątroby i uszkodzenia wątroby:Ciężkie choroby wątroby i uszkodzenia wątroby:

–– Przed zabiegiem operacyjnymPrzed zabiegiem operacyjnym -- 2525 –– 30 j.m. / kg30 j.m. / kg m.cm.c., okres., okres
pooperacyjnypooperacyjny –– 2020--25 j.m. / kg25 j.m. / kg m.cm.c. co 6. co 6--12 godzin.12 godzin.

–– Przed biopsją wątroby 20Przed biopsją wątroby 20--25 j.m./ kg25 j.m./ kg m.cm.c. jednorazowo.. jednorazowo.



DAWKOWANIEDAWKOWANIE
WRODZONY NIEDOBÓR CZYNNIKÓW II,WRODZONY NIEDOBÓR CZYNNIKÓW II,

VII, IX I XVII, IX I X

Dla czynnika IXDla czynnika IX::
dawka (j.m.) = pożądany wzrost czynnika IXdawka (j.m.) = pożądany wzrost czynnika IX ××

masa ciała w kgmasa ciała w kg XX 1,2.1,2.

Dla czynnika II i XDla czynnika II i X::
dawka (j.m.) = pożądany wzrost czynnika IXdawka (j.m.) = pożądany wzrost czynnika IX ××

masa ciała w kgmasa ciała w kg XX 0,6.0,6.

Dla czynnika VII :Dla czynnika VII :
dawka (j.m.) = pożądany wzrost czynnika IXdawka (j.m.) = pożądany wzrost czynnika IX ×× masamasa
ciała w kgciała w kg XX 0,5.0,5.



WYMAGANA AKTYWNOŚĆWYMAGANA AKTYWNOŚĆ
CZYNNIKA IX W OSOCZU I CZASCZYNNIKA IX W OSOCZU I CZAS

LECZENIALECZENIA

Rodzaj krwawienia/ Małe krwawieniaRodzaj krwawienia/ Małe krwawienia Duże krwawienia KrwotokiDuże krwawienia Krwotoki zagrazającezagrazające
zabiegu chirurgicznegozabiegu chirurgicznego życiu/ duże zabiegiżyciu/ duże zabiegi

Aktywność czynnika IXAktywność czynnika IX
(którą należy uzyskać wstępnie(którą należy uzyskać wstępnie) 20% 40) 20% 40%% ≤≤60%60%

Aktywność czynnika IXAktywność czynnika IX
(w leczeniu podtrzymującym)(w leczeniu podtrzymującym) -- 2020--40% 1 tydzień pooperacyjny: 4040% 1 tydzień pooperacyjny: 40--60%60%

2 tydzień pooperacyjny: 202 tydzień pooperacyjny: 20--40%40%

Przeciętny czas leczeniaPrzeciętny czas leczenia pojedyncza dawka 3pojedyncza dawka 3--4 dni/ do zagojenia rany 104 dni/ do zagojenia rany 10--14 dni/14 dni/
do całkowitego zagojenia ranydo całkowitego zagojenia rany


