Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bivalirudin Reig Jofre 250 mg, kuiva-aine valikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetta
varten, liuos

bivalirudiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

 Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

+ Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny ladkarin puoleen.

« Tama ladke on mééaratty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

+ Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bivalirudin Reig Jofre on ja mihin sitd kaytetaan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta
Miten Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bivalirudin Reig Jofre-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S N

1. Mita Bivalirudin Reig Jofre on ja mihin sitd kaytetaan

Bivalirudin Reig Jofre sisaltad ainetta nimeltdén bivalirudiini, joka on antitromboottinen la&ke.
Antitromboottiset aineet ovat ladkkeitd, jotka ehkaisevét verihyytymien (tromboosien) muodostumista.

Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta k&ytetadn sellaisten potilaiden hoidossa, joilla
+ on sydansairaudesta johtuvaa rintakipua (akuutti sepelvaltimotautikohtaus)
+ joille tehd&an kirurginen toimenpide verisuonissa olevien ahtaumien hoitamiseksi (esim. angioplastia).

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta
Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta ei saa kayttaa

* jos olet allerginen bivalirudiinille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6) tai hirudiineille (toisia verenohennuslaéakkeitd).

* jos sinulla on tai on viime aikoina ollut verenvuotoa mahasta, suolistosta, virtsarakosta tai
muista elimistd, jos esimerkiksi olet havainnut poikkeavaa verenvuotoa ulosteessa tai virtsassa
(muuta kuin kuukautisvuotoa)

* jos sinulla on tai on ollut ongelmia veren hyytymisessa (véhéinen verihiutalemaara)

* jos sinulla on vaikea, korkea verenpaine

* jos sinulla on sydénkudoksen tulehdus

* jos sinulla on vaikeita munuaisvaivoja tai jos tarvitset dialyysihoitoa.

Tarkista ladkarilta, jos olet epadvarma.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta
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* jos sinulla esiintyy verenvuotoa (jos verenvuotoa esiintyy, Bivalirudin Reig Jofre-hoito lopetetaan).
Laakari
tutkii sinua koko hoidon ajan verenvuotoriskin merkkien varalta

* jos sinua on aikaisemmin hoidettu Bivalirudin Reig Jofrein tyyppisilld [aékkeilld (esim. lepirudiini)

» ennen injektion tai infuusion aloittamista la&kari kertoo sinulle allergisen reaktion merkeista.
Téllainen reaktio on melko harvinainen (koskee 1-10 kaytt4ja4 tuhannesta)

* jos sinulle annetaan suonensisdisesti sddehoitoa suoniin, jotka valittavat verta syddmeen (hoito
nimeltaédn beeta- tai gammabrakyterapia)

Kun sinua on hoidettu Bivalirudin Reig Jofre-valmisteella sydantapahtuman vuoksi, sinun on oltava
sairaalassa ainakin 24 tunnin ajan ja sinua tarkkaillaan sellaisten mahdollisten oireiden ja merkkien
varalta, jotka muistuttavat sinulla ollutta sairaalahoitoon johtanutta sydéntapahtumaa.

Lapset ja nuoret
» jos olet lapsi (alle 18-vuotias), tima ladke ei ole sinulle asianmukainen.

Muut ladkevalmisteet ja Bivalirudin Reig Jofre

Kerro laakarillesi

* jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kayttanyt tai saatat kéyttdd muita laékkeita

 jos kaytat verenohennuslaékkeitd tai verihyytymid ehkaisevia ladkkeitd (antikoagulantteja tai
antitromboottisia laékkeitd, kuten varfariinia, dabigatraania, apiksabaania, rivaroksabaania,
asetyylisalisyylihappoa, klopidogreelia, prasugreelia, tikagreloria).

N&ma ladkkeet saattavat suurentaa haittavaikutuksien, kuten verenvuodon, riskid, jos niitd kdytetdan

samanaikaisesti Bivalirudin Reig Jofre-valmisteen kanssa. Bivalirudin Reig Jofre voi vaikuttaa

varfariiniverikokeiden tuloksiin

(INR-koe).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta ei tule kéyttadé raskauden aikana, ellei sen kéytto ole ehdottoman
tarpeellista.

Laakarisi harkitsee, sopiiko tdmé hoito sinulle.

Laakarisi harkitsee, voiko Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta kdyttad imetysaikana.

Ajaminen ja koneiden kayttod
Taman ladkkeen vaikutuksen tiedetdan olevan lyhytaikaista. Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta annetaan

vain
sairaalassa. Siksi on epatodennakoistd, etté se vaikuttaisi ajokykyyn tai kykyyn kayttda koneita.

Bivalirudin Reig Jofre sisaltda natriumia

Tamé ladkevalmiste siséltéda alle 23 mg natriumia injektiopulloa kohden, joten se on periaatteessa
’natriumiton”.

3. Miten Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta kayte tdan

Bivalirudin Reig Jofre-hoitosi tapahtuu ladkarin valvonnassa. Laakari paattaa, kuinka paljon Bivalirudin
Reig Jofre-valmistetta
sinulle annetaan ja valmistelee la&kkeen kayttoa varten.



Kéytettdva annos riippuu painostasi ja sinulle annettavasta hoidosta.
Annostus

Akuutin sepelvaltimotautikohtauksen ladketieteellisessa hoidossa suositeltu aloitusannos on
» 0,1 mg painokiloa kohden pistoksena laskimoon, jonka jalkeen hoitoa jatketaan infuusiona
(tiputuksena) laskimoon 0,25 mg painokiloa kohden tunnissa enintdén 72 tunnin ajan.

Jos sinulle tdméan jalkeen tehddan pallolaajennus, annosta suurennetaan seuraavasti:

+ 0,5 mg painokiloa kohden pistoksena laskimoon, sen jalkeen 1,75 mg painokiloa kohden
tunnissa infuusiona laskimoon ainakin pallolaajennuksen keston ajan. Laskimo- infuusiota
voidaan jatkaa enintddn neljan tunnin ajan.

+ Kun toimenpide on ohi, infuusioannos on taas pienempi, 0,25 mg painokiloa kohden tunnissa.

Jos sinulle on tarpeen tehda pallolaajennus, bivalirudiininoito joko lopetetaan tunti ennen
toimenpidetta tai sinulle annetaan lisdéannos 0,5 mg painokiloa kohden injektiona, ja sen jalkeen kerran
tunnissa infuusiona 1,75 mg painokiloa kohden.

Pallolaajennuksen yhteydessa suositeltu annos on

0,75 mg painokiloa kohden pistoksena, jonka jalkeen hoitoa jatketaan vélittémasti infuusiona
1,75 mg painokiloa kohden tunnissa. (Laskimoinfuusiota voidaan jatkaa korkeintaan 4 tunnin
ajan.)

Jos sinulla on munuaisvaivoja, Bivalirudin Reig Jofre-annosta pitdd ehka pienentad.

lakkaiden potilaiden annosta voi olla tarpeen pienenté, jos heiddn munuaistoimintansa on
heikentynyt.

Laakari paattad, kuinka kauan hoitoasi jatketaan.

Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta annetaan ensin pistoksena ja sen jalkeen infuusiona (tiputuksena)
laskimoon (ei
koskaan lihakseen). Sit4 antaa ja hoitoa valvoo sydénsairauksien hoitoon erikoistunut laakari.

Jos sinulle annetaan ldakettd enemman kuin pitéisi

Laakérisi paattadd kuinka sinua hoidetaan, myods sen lopetetaanko ld&kkeen antaminen, ja han tarkkailee
sairauden merkkeja.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Jos sinulle tulee seuraavia, mahdollisesti vakavia haittavaikutuksia:

+ sairaalassaoloaikana, kerro niisté valittomasti ladkarille tai hoitajalle
+ sairaalasta lahdettyési, ota suoraan yhteys ladkériisi tai mene vélittomasti lahimman
sairaalan ensiapuun

Bivalirudin Reig Jofre-hoidon yleisin vaikea-asteinen haittavaikutus (voi esiintyd enintddn yhdella
kymmenesta

potilaasta) on merkittdva verenvuoto, jota voi esiintyd missa tahansa kehonosassa (esim. mahassa,
ruuansulatusjarjestelmassé (mukaan lukien veren oksentaminen ja veriset ulosteet), vatsassa,



keuhkoissa, nivusissa, rakossa, sydamessa, silmissé, korvissa, nenéssa tai aivoissa). Verenvuoto saattaa
harvinaisissa tapauksissa johtaa aivohalvaukseen tai kuolemaan. Sisdisen verenvuodon merkkeja voivat
olla nivusten tai k&sivarren turvotus tai kipu, selkékipu, mustelmat, pd&nsarky, veren yskiminen,
vaaleanpunainen tai punainen virtsa, hikoilu tai matalasta verenpaineesta johtuva huimaus,

pahoinvointi tai pyorrytys. Verenvuoto on todennakdisempéaé potilailla, jotka saavat Bivalirudin Reig
Jofre-hoidon

aikana myds muita verenohennusléékkeita- tai verihyytymid ehkaisevié laékkeita (ks. kohta 2 Muiden
ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Pistoskohdan verenvuoto ja mustelmat (pallolaajennuksen jalkeen) voivat olla kivuliaita.
Harvinaisissa tapauksissa tdma voi vaatia kirurgisen toimenpiteen tekemista nivusten verisuonten
korjaamiseksi (fisteli, pseudoaneurysma) (voi esiintyd enintdan yhdelld tunannesta potilaasta). Melko
harvinaisissa tapauksissa (voi esiintya enintddan yhdelld sadasta potilaasta) verihiutaleiden méara voi
olla matala, miké voi pahentaa verenvuotoa entisestadn.lenverenvuoto (melko harvinainen, voi
esiintyd enintddn yhdella sadasta potilaasta) ei yleensé ole vakavaa.

Allergiset reaktiot ovat melko harvinaisia (voi esiintyé enintddn yhdelld sadasta potilaasta) eivatka ne
yleensé ole vakavia. Ne voivat kuitenkin muuttua vaikea-asteisiksi tietyissa tilanteissa ja
harvinaisissa tapauksissa ne voivat johtaa kuolemaan matalan verenpaineen vuoksi (Sokki).
Allergiset reaktiot saattavat alkaa rajallisina oireina kuten ihon kutinana tai punoituksena, ihottumana
tai pienind paukamina iholla. Joskus reaktiot voivat olla vaikea-asteisempia ja niihin

kuuluvat kurkun kutina, kurkun ahtautuminen, silmien, kasvojen, kielen tai huulten turpoaminen,
korkea viheltava aani sisaédnhengityksen aikana, hengitysvaikeudet tai uloshengityksen vaikeudet
(vinkuva hengitys).

Tromboosi (verisuonitukos) on melko harvinainen haittavaikutus (voi esiintyd enintdén yhdella
sadasta potilaasta), joka voi aiheuttaa vakavia tai kuolemaan johtavia komplikaatioita, kuten
sydankohtauksen. Tromboosiksi luetaan myods sepelvaltimotromboosi (veritukos sydamen valtimoissa
tai stentissd, joka tuntuu sydankohtaukselta ja voi myés johtaa kuolemaan) ja/tai

katetritromboosi, joista molemmat ovat harvinaisia (voi esiintyd enintdén yhdelld tuhannesta
potilaasta).

Jos sinulle tulee seuraavia (mahdollisesti vahemman vakavia) haittavaikutuksia

sairaalassaoloaikana, kerro niista laékarille tai hoitajalle
sairaalasta lahdettyési, pyyda ensin neuvoa laékariltési. Jos et saa yhteytta ladkariisi,
mene valittdmasti lahimman sairaalan ensiapuun

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (voi esiintya yli yhdella kymmenesta potilaasta):

Vahéainen verenvuoto

Yleisid haittavaikutuksia (voi esiintyé enintaan yhdella kymmenesta potilaasta):

Anemia (verisolujen matala maard)
Hematooma (mustelma)

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintya enintaan yhdella sadasta potilaasta):

pahoinvointi (oksettava olo) ja/tai oksentelu

Harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyd enintdan yhdelld tunannesta potilaasta) :

INR-testin (varfariiniverikokeen) tulos kohonnut (ks. kohta 2 Muut ladkevalmisteet ja Bivalirudin
Reig Jofre)

Angina tai rintakipu

Hidas syddmen syke

Nopea sydamen syke

hengéstyminen

Reperfuusiovaurio (puuttuva tai hidas takaisinvirtaus), heikentynyt virtaus sydamen valtimoissa
niiden uudelleen avaamisen jalkeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen




Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla aittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bivalirudin Reig Jofre-valmisteen sailyttdminen

Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta kdytetddn vain sairaalaymparistossé ja sen sailyttdminen on
terveydenhuollon ammattilaisten vastuulla.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen
kéayttopdivimadran jilkeen CEXP’). Viimeinen kdyttopdiva tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kylmékuivattu jauhe: Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Valikonsentraatti: Kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu séilyvén 24 tuntia 2-8 °C:n
lampdatilassa. Séilyta jadkaapissa (2-8 °C). Ei saa jaétya.

Laimennettu liuos: Kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu sailyvan 24 tuntia 25 °C:n
lampdtilassa. Sailyta alle 25 °C:ssa. Ei saa jaétya.

Liuoksen tulee olla kirkasta tai hieman opaalinhohtoista, varitonta tai kellertdvaa. Ladkéri tarkastaa
liuoksen ja heittd4 sen pois, jos siind on hiukkasia tai se on vaaran varista.

Valmiste tulee kayttaa valittomasti ellei valmisteen avaaminen / valmiiksi saattaminen / laimentaminen
poissulje mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei k&ytetd heti, sdilytysajat ja -olosuhteet ovat
kayttajan vastuulla.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Bivalirudin Reig Jofre siséltaa

+ Vaikuttava aine on bivalirudiini.

* Yksi pullo sisaltdd 250 mg bivalirudiinia.

« Vilikonsentraatiksi valmistuksen jalkeen (kun on lisétty 5 ml injektiovettd injektiopulloon jauheen
liuottamiseksi) 1 ml sisaltdd 50 mg bivalirudiinia.

+ Laimentamisen jalkeen (kun on sekoitettu 5 ml valmista liuosta 45 ml:an glukoosi-tai
natriumkloridiliuosta. Kokonaistilavuus 50 ml) 1 ml siséltd4 5 mg bivalirudiinia.

Muut aineet ovat mannitoli ja natriumhydroksidi (pH:n sédatamista varten).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bivalirudin Reig Jofre on kuiva-aine vélikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetté varten, liuos (kuiva-
aine valikonsentraatiksi).

Bivalirudin Reig Jofre on valkoista tai melkein valkoista jauhetta lasisessa injektiopullossa.
Bivalirudin Reig Jofre-valmiste on pakattu 2 ja 10 injektiopullon pakkauksiin.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi- Barcelona
Espanja

Paikallinen edustaja
Bioglan AB

Box 50310

SE-202 13 Malmo
Routsi

Talla la&kevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

DK, FI, IS, NO, SE, UK Bivalirudin Reig Jofre
ES Bivalirudina Sala

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.02.2016

Lisatietoa tasta ladevalmisteesta on saatavilla kansallinen viranomainen kotisivuilta www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Hoitoalan ammattilaisten on katsottava ladkkeen maaraamistd koskevat kattavat tiedot
valmisteyhteenvedosta.

Bivalirudin Reig Jofre on indisoitu veren hyytymisen ehkaisyyn aikuispotilaiden angioplastian (PCI)
yhteydessd, mukaan lukien primaarinen angioplastia ST-nousuinfarktin (STEMI) vuoksi.

Bivalirudin Reig Jofre on indisoitu myos epdstabiilin angina pectoriksen / sydéninfarktin ilman ST-
nousua (UAP/NSTEMI) hoitoon aikuispotilailla, joille on suunniteltu kiireellinen tai varhaisen vaiheen
interventio.

Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta tulee antaa asetyylisalisyylihapon ja klopidogreelin kanssa.

Valmistusohjeet

Bivalirudin Reig Jofre tulee valmistaa ja antaa potilaalle aseptisissa olosuhteissa.

Lis&a 5 ml steriilid injektionesteisiin kdytettdvaa vettd yhteen Bivalirudin Reig Jofre-injektiopulloon ja
pyorittele sitd kevyesti kunnes jauhe on kokonaan liuennut ja liuos on kirkasta.

Ota injektiopullosta 5 ml ja laimenna se 45 ml:aan 5-prosenttista, injektioihin tarkoitettua glukoosiliuosta
tai 0,9-prosenttiseen natriumkloridiliuokseen (9 mg/ml) niin, ettd liuoksen lopullinen bivalirudiinipitoisuus
on 5 mg/ml.

Valmis/laimennettu liuos tulee tarkastaa visuaalisesti, ettei siihen jad hiukkasia ja ettd vari on oikea.
Hiukkasia sisaltdvéé liuosta ei saa kayttaa.

Valmiin/laimennetun liuoksen tulee olla kirkasta tai hieman opaalinhohtoista, varitonté tai kellertdvaa.



Kéyttdmatta jaanyt valmiste ja jatteet tulee havittaa paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteensopimattomuudet

Seuraavia ladkeaineita ei tulisi antaa saman laskimokanyylin kautta kuin bivalirudiinia, silld siita aiheutuu
samentumien muodostusta, mikrohiukkasten muodostusta tai karkeampia saostumia: alteplaasi,
amiodaronihydrokloridi, amfoterisiini B, klooripromatsiininydrokloridi, diatsepaami,
proklooriperatsiiniedisylaatti, reteplaasi, streptokinaasi ja vankomysiinihydrokloridi.

Seuraavalla kuudella ladkeaineella on havaittu annokseen/pitoisuuteen liittyvéé yhteensopimattomuutta
bivalirudiinin kanssa. Kohdassa 6.2 on yhteenveto ndiden la&keaineiden pitoisuuksista, jotka ovat
yhteensopivia tai yhteensopimattomia bivalirudiinin kanssa. Seuraavat ladkeaineet ovat korkeina
pitoisuuksina yhteensopimattomia bivalirudiinin kanssa: dobutamiininydrokloridi, famotidiini,
haloperidolilaktaatti, labetalolihydrokloridi, loratsepaami ja prometatsiininydrokloridi.

Vasta-aiheet
Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta ei tule k&yttaa, jos

« potilaan tiedetdadn olevan yliherkké vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai
hirudiineille

+ potilaalla on aktiivista verenvuotoa tai suurentunut verenvuodon riski, joka johtuu
hemostaasihdiridista ja/tai pysyvista hyytymishairidista

« potilas sairastaa vaikeaa kontrolloimatonta verenpainetautia

* potilas sairastaa subakuuttia bakteriaalista endokardiittia

* potilas sairastaa vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) tai saa
dialyysihoitoa, ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.3.

Annostus

Angioplastiapotilaat (PCI), mukaan lukien primaarinen angioplastia

Suositeltu bivalirudiiniannos angioplastiapotilaille on laskimobolus (0,75 mg/painokilo) ja heti sen jalkeen
laskimonsiséinen infuusio nopeudella 1,75 mg/painokilo/tunti vahintd&n toimenpiteen keston ajan.
Infuusiota nopeudella 1,75 mg/painokilo/tunti voidaan jatkaa korkeintaan 4 tuntia angioplastian jalkeen
kliinisen tilanteen mukaisesti ja jatkaa taman jalkeen alennetulla infuusioannoksella 0,25
mg/painokilo/tunti 4-12 tunnin ajan Kliinisen tarpeen mukaan.

Primaarisen angioplastian jalkeen potilaita on tarkkailtava huolellisesti sydanlinasiskemiaan sopivien
oireiden varalta.

Potilaat, joilla on epastabiili angina pectoris / Sydaninfarkti ilman ST-nousua(UAP/NSTEMI)

Suositeltu bivalirudiinin aloitusannos akuutin sepelvaltimotautikohtauksen hoitoon on laskimobolus (0,1
mg/painokilo) ja sen jalkeen infuusio nopeudella 0,25 mg/painokilo/tunti. Laakinndllisesti hoidettavien
potilaiden infuusiota voidaan jatkaa nopeudella 0,25 mg/painokilo/tunti korkeintaan 72 tunnin ajan.
Jos potilaan hoitoa jatketaan tekemélla angioplastia, hénelle tulee antaa uusi bolus (0,5 mg/painokilo)
bivalirudiinia ennen toimenpidettd ja infuusiota tulee lisata nopeuteen 1,75 mg/painokilo/tunti
toimenpiteen ajaksi.

Angioplastian jalkeen infuusionopeus voidaan palauttaa alkuperéiseksi (0,25 mg/painokilo/tunti) 4-12
tunniksi, jos se on kliinisesti tarpeen.

Jos potilaan hoitoa jatketaan tekemélld sepelvaltimon ohitusleikkaus ilman, ettd potilas on kytketty
sydan-keuhkokoneeseen (off pump), laskimonsiséista bivalirudiini-infuusiota jatketaan leikkaukseen asti.



Juuri ennen leikkausta annetaan bolusannos 0,5 mg/kg, ja sen jalkeen laskimonsisdinen infuusio
nopeudella 1,75 mg/kg/tunti leikkauksen ajan.

Jos potilaan hoitoa jatketaan tekemélla sepelvaltimon ohitusleikkaus potilas kytkettynd sydéan-
keuhkokoneeseen (on pump), laskimonsisaista bivalirudiini-infuusiota jatketaan siihen asti, kunnes
leikkaukseen on aikaa 1 tunti. Sen jélkeen infuusio lopetetaan ja potilasta hoidetaan fraktioimattomalla
hepariinilla (UFH).

Jotta varmistetaan bivalirudiinin asianmukainen anto, taysin liuotettu ja laimennettu liuos on sekoitettava
perusteellisesti ennen annostelua (ks. kohta 6.6). Bolusannos on annettava nopeana laskimonsisdisend
lyhytkestoisena injektiona, jolloin varmistetaan, ettd koko bolusannos on potilaan elimistossa ennen
toimenpiteen alkua.

Laskimonsisdiseen antoon tarkoitetut infuusioletkut on esitiytettava bivalirudiinilla, jotta la&keinfuusion
jatkuminen varmistetaan boluksen annon jalkeen.

Infuusio on aloitettava heti boluksen annon jalkeen varmistaen, ettd potilas saa infuusiota ennen
toimenpidett. Infuusiota jatketaan keskeytyksettd toimenpiteen keston ajan. Pelkén
bivalirudiiniboluksen antamisen turvallisuutta ja tehoa ilman sitd seuraavaa infuusiota ei ole arvioitu eika
tallainen kayttd ole suositeltavaa, vaikka suunnitteilla olisi vain lyhyt angioplastiatoimenpide.

Aktiivisen hyytymisajan (ACT) pidentymistd voidaan pitdd merkkind siitd, ettd potilas on saanut
bivalirudiinia.

Munuaisten vajaatoiminta
Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (GFR < 30 ml/min) seka dialyysihoitoa saaville
potilaille ei saa antaa Bivalirudin Reig Jofre-valmistetta (ks. kohta 4.3).

Lievéd tai kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla akuutin
sepelvaltimotautikohtauksen hoidossa kéytettdvad annosta (bolus 0,1 mg/kg / infuusio 0,25 mg/kg/tunti)
el tarvitse muuttaa.

Kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville (GFR 30—59 ml/min) angioplastiapotilaille
(riippumatta siit&, hoidetaanko potilaan akuuttia sepelvaltimotautikohtausta bivalirudiinilla vai ei) tulisi
antaa valmistetta hitaammalla infuusionopeudella 1,4 mg/kg/tunti. Bolusannos on sama kuin on kerrottu
akuutin sepelvaltimotautikohtauksen ja angioplastian annostuksen kohdalla.

Maksan vajaatoiminta
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.
(Kattavat tiedot annostuksesta on valmisteyhteenvedon kohdassa 4.2.)

Kestoaika
30 kuukautta.

Vilikonsentraatti: Kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu sdilyvan 24 tuntia 2—8 °C:n
lampotilassa. Sdilytettdva jadkaapissa (2 °C—8 °C). Ei saa jadtya.

Laimennettu liuos: Kemiallisen ja fysikaalisen stabiliteetin on osoitettu sdilyvéan 24 tuntia 25 °C:n
lampdtilassa. Sailyté alle 25 °C:ssa. Ei saa jadtya.

Valmiste tulee kayttaa valittomasti ellei valmisteen avaaminen / valmiiksi saattaminen / laimentaminen
poissulje mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei k&ytetd heti, séilytysajat ja -olosuhteet ovat
kayttajan vastuulla.






Bipacksedel: Information till anvandaren
Bivalirudin Reig Jofre 250 mg pulver till koncentrat till injektions -/infusionsvétska, 16sning

bivalirudin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bivalirudin Reig Jofre &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bivalirudin Reig Jofre
Hur du anvénder Bivalirudin Reig Jofre

Eventuella biverkningar

Hur Bivalirudin Reig Jofre ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS S

1. Vad Bivalirudin Reig Jofre ar och vad det anvands for

Bivalirudin Reig Jofre innehaller &mnet bivalirudin, som ar ett medel mot trombos. Medel mot trombos
ar lakemedel som forhindrar bildandet av blodproppar (trombos).

Bivalirudin Reig Jofre anvands till patienter:

e med brostsmartor pga. hjartsjukdom (akut koronarsyndrom — AKS)

e som genomgar ett kirurgiskt ingrepp for att behandla fortrangda blodkérl (kérlkirurgi och/eller
perkutan koronar intervention — PCI).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bivalirudin Reig Jofre

Anvand inte Bivalirudin Reig Jofre:

- omdu ar allergisk mot bivalirudin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6) eller hirudiner (andra blodfértunnande lakemedel).

- omdu har, eller nyligen har haft, blédningar fran mage, tarm, urinblasa eller andra organ, till exempel
om du har sett onormalt blod i avforing eller urin (med undantag for menstruationsblodning).

- omdu har, eller har haft, problem med blodkoagulationen (lagt antal blodplattar).

- om du har kraftigt forhojt blodtryck.

- omdu har en infektion i hjértat.

- omdu har allvarliga njurproblem eller om du behéver njurdialys.

Tala med din likare om du ar oséker pa detta.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvénder Bivalirudin Reig Jofre.
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e om blodning uppstar (om detta intraffar, kommer behandlingen med Bivalirudin Reig Jofre att
avbrytas). Din lakare kommer att kontrollera dig under hela behandlingstiden for att upptacka
eventuella tecken pa blodning.

e om du tidigare har behandlats med lakemedel som liknar Bivalirudin Reig Jofre (t.ex. lepirudin).

e innan injektionen eller infusionen pabdrjas, kommer din lakare att informera dig om tecken pa
allergisk reaktion. En sadan reaktion &r mindre vanlig (férekommer hos 1 till 10 av 1000 patienter).

e om du far stralbehandling i det blodkarl som forsorjer hjartat med blod (ett ingrepp som kallas beta-
eller gamma-brachyterapi).

Om du har behandlats med Bivalirudin Reig Jofre efter en kardiell handelse ska du stanna pa sjukhuset
i minst 24 timmar. Dar ska du 6vervakas for symtom eller tecken som paminner dig om de symtom du
upplevde vid den kardiella handelsen som resulterade i att du blev inlagd pa sjukhus.

Barn och ungdomar

e omdu ar barn (under 18 ar) ar detta lakemedel inte lampligt for dig.

Andra léakemedel och Bivalirudin Reig Jofre
Tala om for lakare

e om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

e om du tar blodfértunnande medel eller lakemedel som férhindrar blodproppar (antikoagulationsmedel
eller antitrombosmedel, t.ex. warfarin, dabigatran, apixaban, rivaroxaban, acetylsalicylsyra,
klopidogrel, prasugrel, ticagrelor).

Dessa lakemedel kan 6ka risken for biverkningar som t.ex. blédningar nar de ges samtidigt med

Bivalirudin Reig Jofre. Resultatet fran blodprov som tas vid warfarin-behandling (INR-test) kan
paverkas av Bivalirudin Reig Jofre.

Graviditet ochamning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvander detta lakemedel.

Bivalirudin Reig Jofre ska inte anvandas vid en graviditet om det inte &r mycket viktigt att du far det.
Din lékare kommer att avgéra om behandlingen ar lamplig for dig eller inte. Om du ammar kommer din
likare att avgora om du ska fa Bivalirudin Reig Jofre.

Korformaga och anvandning av maskiner

Effekten av detta lakemedel ar kortvarig. Bivalirudin Reig Jofre ges bara till patienter pa sjukhus. Det
ar darfor osannolikt att din formaga att kora bil eller anvanda maskiner paverkas.

Bivalirudin Reig Jofre innehaller natrium

Bivalirudin Reig Jofre innehaller mindre &n 23 mg natrium per injektionsflaska och kan darfor anses
vara “natriumfri’.

3. Hur du anvander Bivalirudin Reig Jofre

Din behandling med Bivalirudin Reig Jofre kommer att skétas av en lékare. Lékaren avgor hur mycket
Bivalirudin Reig Jofre du far, och gor iordning medicinen.
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Dosen som ges beror pa din kroppsvikt och vilken typ av behandling du far.

12



Dosering

For patienter med akut koronarsyndrom (AKS) som behandlas medicinskt ar den
rekommenderade startdosen:

e 0,1 mg/kg kroppsvikt som en intravends injektion som &tfoljs av en infusion (’dropp”) i en ven med
0,25 mg/kg kroppsvikt per timme i upp till 72 timmar.

Om du darefter behéver genomga en perkutan koronar interventionsbehandling kommer dosen att
Okas till:

e 0,5 mg/kg kroppsvikt som intravends injektion, atfoljt av en infusion i en ven pa 1,75 mg/kg

kroppsvikt per timme under minst den tid PCI varar. Denna intraventsa infusion kan fortsatta i upp
till 4 timmar.

e Nar denna behandling avslutats kan du fa aterga till en infusion pa 0,25 mg/kg kroppsvikt per
timme.

Om du behéver genomga en bypassoperation i hjartats kranskérl, kommer behandlingen med bivalirudin
antingen att avbrytas en timme foére operationen eller sa ges ytterligare en dos om 0,5 mg/kg kroppsvikt
som injektion foljt av infusion av 1,75 mg/kg kroppsvikt per timme.

For patienter som startar med perkutan koronar interventionsbehandling (PCI) &r den
rekommenderade dosen:

e 0,75 mg/kg kroppsvikt som en injektion som omedelbart atfoljs av en infusion pa 1,75 mg/kg
kroppsvikt per timme (den intravendsa infusionen kan fortsétta i upp till 4 timmar).

Om du har njurproblem kan dosen Bivalirudin Reig Jofre behéva minskas.

Hos dldre personer kan det hdnda att dosen behdver minskas om njurfunktionen &r nedsatt.
Lakaren bestdmmer hur lange du ska behandlas.

Bivalirudin Reig Jofre ges genom en injektion som f6ljs av en infusion (dropp) i en ven (aldrig i en
muskel). Detta utfors och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av att behandla patienter med
hjartsjukdomar.

Om du har fatt for stor mangd av Bivalirudin Reig Jofre

Din lakare kommer att vidta lamplig atgard, inklusive avsluta behandlingen med ldkemedlet och
dvervaka dig noggrant for tecken pa skadliga effekter.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta din likare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Om du far nagon av foljande biverkningar (som kan vara allvarliga):

o medan du &r pa sjukhus: tala omedelbart om det for din lakare eller sjukskoterska

o efter att du lamnat sjukhuset: kontakta omedelbart din lakare eller ta dig genast till
akutavdelningen pa narmaste sjukhus
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Den vanligaste (forekommer hos farre &n 1 av 10 anvandare), allvarligaste biverkningen vid behandling
med Bivalirudin Reig Jofre &r storre blédningar som kan uppkomma inuti kroppen (t.ex. mage,
matsmaltningsapparaten (inklusive blod i krakningar eller i avforing), buk, lungor, ljumske, urinblasa,
hjarta, 6gon, ora, ndsa eller hjarna). De kan i séllsynta fall resultera i stroke eller vara dodliga. Svullen
ljumske eller arm, eller smarta i ljumske eller arm, ryggont, bldmarken, huvudvark, blod i upphostningar,
rosa eller rod urin, svettning, kansla av svimfardighet, illamaende eller yrsel pa grund av lagt blodtryck
kan vara tecken pa en inre blédning. Det &r mer sannolikt att blodning uppkommer nar Bivalirudin Reig
Jofre anvands i kombination med andra antikoagulationsmedel eller antitrombosmedel (se avsnitt 2
”Intag av andra likemedeT”).

e Blodning och blamarke vid injektionsstallet (efter PCI) som kan vara smartsam. | séllsynta fall kan
kirurgi behdvas for att laga blodkarlet i ljumsken (fistel, pseudoaneurysm) (férekommer hos farre an
1 av 1 000 anvandare). En mindre vanlig biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 100
anvandare) ar lagt antal blodplattar, vilket kan forvarra eventuella bldningar. Blodning i tandkottet
(mindre vanligt, forekommer hos féarre &n 1 av 100 anvéndare) &r vanligtvis inte allvarligt.

o Allergiska reaktioner &r mindre vanligt (forekommer hos féarre &n 1 av 100 anvéndare) och ar
vanligtvis inte allvarliga men kan i vissa fall bli allvarliga och i sallsynta fall dodliga pa grund av lagt
blodtryck (chock). De kan borja med begréansade symtom som klada, rodnad, utslag eller sma
knottror pa huden. Ibland kan reaktionerna bli allivarligare med klada i svalget, tranghetskansla i
svalget, svullen tunga, svullet ansikte eller svullna 6gon eller lappar, pipande andning, svarigheter att
andas eller att andas ut (vdsande andning).

e Trombos (blodpropp) ar en mindre vanlig biverkning (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)
som kan leda till alivarliga eller dodliga komplikationer som hjartattack. Trombos omfattar
artartrombos (blodpropp i hjartats artérer eller i en stent som kanns som en hjartattack och som
aven kan vara dadlig) och/eller trombos i katetern, varav bada ar séllsynta (forekommer hos farre
an 1 av 1 000 anvéandare).

Om du far nagon av féljande biverkningar (som kan vara mindre allvarliga):

o medan du &r pa sjukhus: tala omedelbart om det for din lakare eller sjukskoterska
o efter att du lamnat sjukhuset: ta forst kontakt med din ldkare. Om du inte kan fa tag i din
lakare ska du genast ta dig till akutavdelningen pa narmaste sjukhus

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
e Mindre blédning

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av 10 anvandare):
e Blodbrist (lagt antal blodkroppar)
e Hematom (blamérken)

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre &n 1 av 100 anvandare):
e illamaende och/eller krakningar

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare):

e INR-test (resultat fran blodprov som tas vid warfarin-behandling) ckade (se avsnitt 2, Andra
lakemedel och Bivalirudin Reig Jofre)

e Kaérlkramp eller bréstsmartor

e Langsamma hjartslag

e Snabba hjartslag

e Andndd
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e Reperfusionsskada (inget eller langsamt aterflode): forsamrat flode i hjartats artarer nar de har
Oppnats pa nytt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

www. fimea.fi

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Bivalirudin Reig Jofre ska forvaras

Eftersom Bivalirudin Reig Jofre ar ett likemedel som endast administreras pa sjukhus ansvarar
sjukvardspersonalen for forvaringen av Bivalirudin Reig Jofre.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och asken efter "EXP”. Utgéngsdatum ér den
sista dagen i angiven manad.

Frystorkat pulver: Detta lakemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Fardigberett koncentrat: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats for 24 timmar vid
2-8 °C. Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas.

Spadd I6sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats for 24 timmar vid 25 °C.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart, om inte
6ppning/beredning/spadning har skett pa ett satt som utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om
den inte anvands omedelbart &r forvaringstid och lagringsforhallanden anvandarens ansvar.

Losningen ska vara en Klar eller svagt opalescent, farglos till svagt gul l6sning. Lakaren kommer att
inspektera losningen och kassera den om den innehaller partiklar eller ar missfargad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bivalirudin.
- Varje flaska innehaller 250 mg bivalirudin.
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- 1 ml fardigberett koncentrat (5 ml vatten for injektioner tillsatt i injektionsflaskan for att Iésa upp
pulvret) innehaller 50 mg bivalirudin.

- Efter ytterligare spadning (blanda 5 ml av den utspadda I6sningen i infusionspasen [total volym pa 50
ml] med glukoslésning eller natriumkloridldsning) innehaller 1 ml 5 mg bivalirudin.

Ovriga innehallsdmnen ar mannitol och natriumhydroxid (for justering av pH).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bivalirudin Reig Jofre ar ett pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning (pulver till
koncentrat).

Bivalirudin Reig Jofre ar ett vitt till benvitt pulver i en injektionsflaska av glas.

Bivalirudin Reig Jofre tillhandahalls i forpackningar innehallande 2 eller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Laboratorio Reig Jofre, S.A.

Gran Capitan 10

08970 Sant Joan Despi- Barcelona
Spanien

Lokal foretradare
Bioglan AB

Box 50310

202 13 Malmd
Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:

DK, FI, IS, NO, SE, UK Bivalirudin Reig Jofre

ES Bivalirudina Sala

Denna bipacksedel &ndrades senast 01.02.2016

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa www.fimea.fi

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Sjukvardspersonal ska lasa produktresumén for fullstandig forskrivningsinformation.

Bivalirudin Reig Jofre ar indicerat som antikoagulans till vuxna patienter som genomgar perkutan
koronarintervention (PCI), inklusive patienter med ST-hojningsinfarkt (STEMI) som genomgar primar

PCI.

Bivalirudin Reig Jofre ar &ven indicerat for behandling av vuxna patienter med instabil angina/icke-ST
hojningsinfarkt (UA/NSTEMI) som ska genomga bradskande eller tidig intervention.

Bivalirudin Reig Jofre ska administreras tillsammans med acetylsalicylsyra och klopidogrel.

Instruktioner for beredning

Aseptiska forhallanden ska iakttas vid beredning och administrering av Bivalirudin Reig Jofre.
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Tillsatt 5 ml sterilt vatten for injektionsvatska till en injektionsflaska av Bivalirudin Reig Jofre och snurra
varsamt tills allt 16st sig och l6sningen &r Klar.

Dra upp 5 ml fran injektionsflaskan och spad ytterligare i en total volym om 50 ml med 5 %
glukoslosning for injektion eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridiésning for injektion for att erhalla en
slutlig koncentration om 5 mg/ml bivalirudin.

Det fardigberedda koncentratet/spadda Isningen ska inspekteras visuellt avseende partiklar och
missfargning. L6sningar som innehaller partiklar ska inte anvandas.

Det fardigberedda koncentratet/spadda Iosningen ska vara en klar till latt opalescent, farglos till latt gul
[6sning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Inkompatibiliteter

Foljande lakemedel bor inte administreras i samma intravendsa kateter som bivalirudin, eftersom de ger
upphov till dim-och mikropartikelbildning, eller kraftiga utfaliningar: alteplas, amiodaronhydroklorid,
amfotericin B, klorpromazinhydroklorid, diazepam, proklorperazinedisylat, reteplas, streptokinas och
vankomycinhydroklorid.

Foljande sex lakemedel visar inkompatibiliteter i doskoncentration med bivalirudin. | avsnitt 6.2 finns en
sammanstallning av kédnda kompatibla och inkompatibla koncentrationer av dessa foreningar.
Lakemedlen som &r inkompatibla med bivalirudin vid hdgre koncentrationer &r: dobutaminhydroklorid,
famotodin, haloperidollaktat, labetalolhydroklorid, lorazepam och prometazinhydroklorid.

Kontraindikationer

Bivalirudin Reig Jofre ar kontraindicerat hos patienter med:

+ kand dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpzmnena som anges i avsnitt 6.1,
eller mot hirudiner

« aktiv blodning eller 6kad blodningsrisk pa grund av hemostasrubbningar och/eller irreversibla
koagulationsrubbningar

« svar okontrollerad hypertoni

+ subakut bakteriell endokardit

» kraftigt nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml/min) och dialysberoende patienter (se avsnitt 4.3 i
produktresumén).

Dosering

Patienter som genomgéar PCI, inklusive primar PCI

Den rekommenderade dosen bivalirudin for patienter som genomgar PCI &r en intravends bolusdos pa
0,75 mg/kg kroppsvikt omedelbart foljt av en intravends infusion pa 1,75 mg/kg kroppsvikt/timme under
hela ingreppets langd som minst. Infusionen pa 1,75 mg/kg kroppsvikt/timme kan fortsatta i upp till 4
timmar efter PCI, nér det &r kliniskt befogat och kan ytterligare fortsétta med en reducerad
infusionsdos pa 0,25 mg/kg/timme under 4-12 timmar nar det ar kliniskt befogat.

Patienter ska monitoreras noga efter primar PCI avseende tecken och symtom pa myokardischemi.

Patienter med instabil angina/icke-ST-hdjningsinfarkt (UA/NSTEMI)
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Rekommenderad startdos av bivalirudin till patienter med akut koronart syndrom (AKS) &r en
intravends bolusdos pa 0,1 mg/kg atfolit av en infusion pa 0,25 mg/kg/timme. De patienter som avses
behandlas medicinskt kan fortsatta infusionen av 0,25 mg/kg/timme i upp till 72 timmar.

Om patienten gar vidare till PCI administreras ytterligare en bolus pa 0,5 mg/kg av bivalirudin innan
atgarden genomfors och infusionen okas till 1,75 mg/kg/timme under hela ingreppets langd. Efter PCI-
ingreppet kan infusion fortsatta med den lagre dosen 0,25 mg/kg/timme under 4-12 timmar om Kliniskt
behov foreligger.

Patienter som remitteras till koronar bypassoperation (CABG) utan hjart- lungmaskin ska fortsatta med
den intravendsa infusionen av bivalirudin fram till operationen. Omedelbart fore operationen
administreras en bolusdos pa 0,5 mg/kg atfoljt av en intravenos infusion pa 1,75 mg/kg/timme under
hela operationen.

Patienter som remitteras till koronar bypassoperation (CABG) med hjart- lungmaskin ska fortsatta med
den intravendsa infusionen av bivalirudin fram till 1 timme fore operationen. Da avbryts infusionen och
patienten behandlas med ofraktionerat heparin (UFH).

For att sakerstélla lamplig administrering av bivalirudin ska det fullstandigt upplosta, fardigberedda
koncentratet och den spadda losningen blandas noga fére administrering (se avsnitt 6.6). Bolusdosen
ska administreras snabbt intravendst for att sakerstalla att patienten far hela bolusdosen fére ingreppet.
Intravendsa infusionsslangar ska férberedas med bivalirudin for att sdkerstélla kontinuerlig
lakemedelsinfusion efter bolustillforsel.

Infusionsdosen ska initieras omedelbart efter att bolusdosen har administrerats for att sakerstalla
tillforsel till patienten fore ingreppet, och ska fortga oavbrutet under tiden ingreppet pagar. Sakerhet och
effekt av en bolusdos bivalirudin utan paféljande infusion har inte studerats och rekommenderas inte
aven om en kort PCI planeras.

En 6kning av den aktiverade koagulationstiden (ACT) kan anvandas som en indikation pa att en patient
har fatt bivalirudin.

Nedsatt njurfunktion
Bivalirudin Reig Jofre &r kontraindicerat vid kraftigt nedsatt njurfunktion (GFR < 30 ml/min) och &ven
till dialysberoende patienter (se avsnitt 4.3).

Hos patienter med latt eller mattlig njurinsufficiens ska AKS-dosen (0,1 mg/kg bolus/0,25 mg/kg/timme
infusion) ej justeras.

Patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (GFR 30-59 ml/min) som genomgar PCI (oavsett om de
behandlas med bivalirudin for AKS eller inte) ska erhalla en lagre infusionshastighet pa 1,4
mg/kg/timme. Bolusdosen ska vara densamma som beskrivs vid doseringen ovan for AKS eller PCI.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kréavs. (Fullstandig information om dosering finns i avsnitt 4.2 i produktresumén.)

Hallbarhet
30 méanader

Fardigberett koncentrat: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats for 24 timmar vid
2-8 °C. Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ej frysas.
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Spadd I6sning: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvéndning har visats for 24 timmar vid 25 °C.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas omedelbart, om inte

6ppning/beredning/spadning har skett pa ett satt som utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om
den inte anvands omedelbart ar férvaringstid och lagringsforhallanden anvandarens ansvar.
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