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1. LAGEMIDLETS NAVN

Revasc 15 mg/0,5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

1 heetteglas indeholder 15 mg desirudin.
Efter rekonstitution indeholder 1 hatteglas 15 mg** desirudin* per 0,5ml

Desirudin bestdr af et enkeltkaedet polypeptid af 65 aminosyrerester og 3 disulfid-bindinger.
*Fremstillet ved rekombinant DNA teknologi i gerceller.
** Svarer til ca. 270.000 antitrombinenheder (ATU) eller 18.000 ATU pr. mg desirudin i henhold til

WHO Second International Standard for alpha-trombin.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Hvidt pulver og Klar, farvelgs solvens til injektionsvaeske, oplgsning

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Forebyggelse af dyb venetrombose hos patienter; somgennemgar planlagte operationer med
udskiftning af hofte eller knz.

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Behandling med Revasc bar pabegyndes under vejledning af en leege med erfaring inden for
koagulationsforstyrrelser. Vejledning i tilberedning af Revasc er anfart under pkt. 6.6.

Voksne og &ldre patienter

Den anbefalede dosiser 15 mg to gange om dagen. Den farste injektion bar gives indenfor 5-15
minutter far operation, men efter anleeggelse af lokalanastesi, hvis dette anvendes. Behandling med
desirudin fortszttes herefter to gange daglig post-operativt i 9 dage, maksimalt 12 dage, eller indtil
patienten er fuldt oppegéaende afhangig af, hvilken situation der farst indfinder sig. Der er ingen data,
som stgtter:brugen af desirudin ud over 12 dage.

Administrationen sker ved subkutan injektion, helst abdominalt. Injektionen bar ske pa skift mellem
mindst 4 forskellige steder.

Bgrn
Der er ingen erfaring med behandling af barn.

Patienter med nedsat nyrefunktion

Desirudin er kontraindiceret hos patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearence mindre
end 30 ml/min svarende til serumkreatinin > 2,5 mg/dl eller 221umol/l); se pkt. 4.3. Aktiveret partiel



tromboplastintid (aPTT) skal monitoreres hos patienter med let til moderat nedsat nyrefunktion
(kreatininclearance mellem 31 og 90 ml/min; se pkt. 4.4).

Patienter med nedsat leverfunktion

Desirudin er kontraindiceret til patienter med sveert nedsat leverfunktion (se pkt. 4.3). Hos patienter
med let til moderat nedsat leverfunktion anbefales monitorering af aPTT (se pkt. 4.4).

4.3 Kontraindikationer

Desirudin er kontraindiceret til patienter med:

- overfglsomhed over for det aktive eller over for et eller flere af hjeelpestofferne,
- aktiv blgdning og/eller irreversible koagulationsforstyrrelser,

- sveer nedsat lever- og nyrefunktion,

- under graviditet (se pkt. 4.6),

- alvorlig ukontrolleret hypertension og ved subakut bakteriel endocarditis.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedragrende brugen
Advarsler

Anafylaksi: Revasc kan medfgare allergiske reaktioner inklusive anafylaksi og shock (se pkt. 4.8).
Livsfarlige anafylaktiske reaktioner er rapporteret hos patienter, der .gentagne gange har faet
behandling med hirudin-produkter i andet eller efterfalgende behandlingsforlagb. Selv om der ikke er
blevet rapporteret dgdelige reaktioner med desirudin, bgr alternative behandlingsmuligheder
overvejes far, der tages beslutning om pa ny at udsatte en patient for Revasc. Patienter, som tidligere
har vaeret behandlet med hirudin eller hirudinanaloger; kan have forgget risiko, da disse reaktioner er
immunmedierede. Iverksettelse af behandling med Revasc bgr kun ske pé steder, hvor hurtig
medicinsk assistance er tilstede, og hvor der er adgang til behandling af anafylaktiske reaktioner.
Patienterne bgr informeres om, at de har faet Revasc.

Desirudin bar ikke gives intramuskulart pa grund af risiko for lokalt heematom.

Desirudin bar anvendes med forsigtiaghed under omstaendigheder med gget risiko for blgdninger, som
ved store operationer, biopsi ellerpunktur af et ikke kompressibelt blodkar indenfor de seneste
maneder; tidligere tilfeelde af hjernebladning, intrakraniel eller intraokuleer blgdning inkl. diabetisk
(hemorragisk) retinopati: anfald af iltmangel til hjernen indenfor de senste 6 maneder, en kendt
forstyrrelse af heemostasen (medfadt eller akkvisit f.eks. heemofili, leversygdom) eller tidligere
tilfeelde af gastraintestinal eller pulmonal blgdning indenfor de seneste 3 maneder.

Forsigtighedsregler

Nar desirudin administreres til patienter med gget risiko for blgdningskomplikationer, let til moderat
nedsat leverfunktion og/eller let til moderat nedsat nyrefunktion bgr aPPT monitoreres og maksimum
aPTT bar ikke overskride 2 gange kontrolvaerdien. Om ngdvendigt bgr behandlingen med desirudin
afbrydes, indtil aPTT vender tilbage til mindre end 2 gange kontrolverdien, hvorpa behandling med
desirudin kan genoptages med lavere dosering.

Desirudin bar anvendes med forsigtighed til patienter, som far antikoagulantia, og/eller thrombocyt-
hammere, og/eller non steroid antiinflammatoriske leegemidler. Kontrol for tegn pa bladninger
tilrades (se pkt. 4.5). Samtidig brug af desirudin med trombolytika og ticlopidin er endnu ikke blevet
undersggt i denne patientpopulation.

Den antikoagulerende effekt af desirudin er ikke seerlig reversibel. aPTT niveauer kan imidlertid
reduceres ved intravengs administration med DDAVP (desmopressin).



Laboratorieprgver: Aktiveret partiel tromboplastintid (aPPT) bgr monitorers hos patienter med gget
risiko for blgdningskomplikationer og/eller nedsat nyre- eller leverfunktion. Maksimum aPPT bgr
ikke overskride 2 gange kontrolveerdien. Om ngdvendigt bar behandlingen med desirudin afbrydes,
indtil aPTT vender tilbage til mindre end 2 gange kontrolveerdien, hvor behandling med desirudin kan
genoptages med reduceret dosis (se ogsa pkt. 4.5).

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Alle lzgemidler, som kan gge risikoen for blgdning, bar seponeres inden starten pa behandling med
desirudin. Hvis samtidig behandling ikke kan undgas, bar patienten ngje monitoreres, bade klinisk og
med laboratorieprover (se pkt. 4.4).

Ved profylakse kan samtidig brug af leegemidler, der indeholder hepariner (ikke-fraktionerede og
lavmolekylare hepariner) og dextraner ikke anbefales. Desirudin og ikke-fraktionerede hepariner har
en additiv effekt pa forleengelsen af aPTT (se pkt. 4.4).

Som med andre antikoagulantia begr desirudin anvendes med forsigtighed ved samtidig anvendelse af
leegemidler, som pavirker blodpladernes funktion. Disse leegemidler omfatter acetylsalicylsyre og
NSAID praparater ticlopidin og clopidogrel, glycoprotein I1b/l11a-antagonister (abciximab,
eptifibatid, tirofiban) og iloprost.

Hvis en patient skifter fra oral antikoagulantionsbehandling til behandling med desirudine eller fra
desirudin til oral antikoagulanter, bgr antikoagulant aktiviteten fortsat ngje monitorers efter passende
metoder. Der bgr tages hgjde for denne aktivitet, nar patientens samlede koagulationsstatus evalueres
i labet af skiftet (se pkt. 4.2).

4.6  Graviditet og amning

Der foreligger ikke tilstreekkelige data om brugen af desidurin hos gravide kvinder. Dyreforsgg har
pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt. Revasc er
kontraindiceret under graviditet (se pkt. 4.3). Det vides ikke om desirudin udskilles via modermalken.
Imidlertid ber det frarades at amme, eller-der bar anvendes alternativ lsegemidler.

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Revasc har ingen eller ubetydelig indflydelse pa evnen til at fare bil eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger

De fleste af de bivirkninger, der er rapporteret i kontrollerede kliniske undersggelser af desirudin
15 mg to gange daglig og en standarddosis af ufraktioneret heparin, kan tilskrives selve
hofteoperationen og virkningsmekanismen for de to produkter, der er undersggt. Som for andre
antikoagulanter er blgdning den hyppigst forekommende bivirkning.

De falgende relaterede bivirkninger er listet nedenfor efter systemorganklasser og inden for hver

erikelt frekvensgruppering skal bivirkningerne opstilles efter faldende alvor: Almindelig (> 1/100 til
< 1/10); ikke almindelig > 1/1.000 til < 1/100); sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Undersggelser
Ikke almindelig:  Stigning i serumtransaminaser

Blod- og lymfesystem
Almindelig: Anzmi

Nervesystemet
Ikke almindelig:  Svimmelhed, savnlgshed, konfusion
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Luftveje, thorax og mediastinum
Ikke almindelig:  Dyspng

Mave-tarmkanalen
Almindelig: Kvalme
Ikke almindelig: Haematemese, opkastning, obstipation

Nyre og urinveje
Ikke almindelig:  Heematuri, urinretention

Hud og subkutane veaev
Ikke almindelig:  Udslat, urtikaria

Metabolisme og ernaring
Ikke almindelig:  Hypokalaemi

Infektigse og parasitere sygdomme
Ikke almindelig:  Urinvejsinfektion, cystitis

Traumer, forgiftninger og behandlingskomplikationer
Almindelig: Sarsekretion
Ikke almindelig:  Darlig sarheling

Vaskulere sygdomme
Almindelig: Hypotension, dyb tromboflebitis
Ikke almindelig:  Epistaxis, hypertension

Almene symptomer og reaktioner pa administratiorisstedet
Almindelig: Feber, haevelse pa injektionsstedet, haematom, gdem af benene,
Ikke almindelig:  Smerter i benene, smerter, abdominal- og brystsmerter

Immunsystemet
Almindelig: Allergiske reaktioner er i kliniske undersggelser rapporteret hos samme mangde

(1,6 %) patienter, der blev behandlet med desirudin (N=2.367) eller ufraktioneret
heparin (N=1.134), uanset kausalitet.

Sjeelden: Anti-hirudin antistoffer er fundet efter reeksponering for desirudin i kliniske
forsaa.

I kliniske forsgg var bivirkninger, der blev rapporteret uanset forbindelse til forsggslaeegemidlet,
blgdningsepisader, oliguri, hyperpyrexi og luksation af led.

| overvagning efter markedsfaring er der en sjelden gang modtaget rapporter om tilflde af starre
blagdninger, hvoraf nogle var med dgdelig udgang og sjeldne rapporter om ikke dgdelige
anafylaktiske eller anafylaktoide reaktioner, som medfgrte shock.

4.9 Overdosering
Der er ingen antidot til desirudin. Overdosis af desirudin kan medfare blgdningskomplikationer. |

sadanne tilfeelde bar behandlingen med desirudin afbrydes. Om ngdvendigt kan der indgives
plasmasubstitutter og/eller foretages blodtransfusion.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk gruppe: Antikoagulans. ATC-kode: BO1AEOL

Virkningsmekanisme

Desirudin er en yderst potent og selektiv hemmer af frit cirkulerende og koagelbundet trombin. En
gennemsnitlig forleengelse af maksimum aPTT pa ca. 1,4 gange basisvardien er observeret efter
subkutan (s.c.) injektion af 15 mg desirudin 2 gange daglig. Der er ved terapeutiske serum-
koncentrationer ingen effekt pa de andre enzymer i det hamostatiske system sdsom faktorerne 1Xa,
Xa, kallikrein, plasmin, tPA og aktiveret protein C. Herudover er der ikke effekt pa andre serin;
proteaser, sasom fordgjelsesenzymerne trypsin og kymotrypsin eller pa komplementaktivering ad
klassiske eller alternative veje.

| to kontrollerede dobbeltblinde kliniske undersggelser var den totale hyppighed af tromboemboliske
heendelser hos patienter behandlet med desirudin 15 mg s.c. 2 gange daglig (N=370) dethalve i
forhold til patienter behandlet med en standarddosis af ikke-fraktioneret heparin (N=396)

(p < 0,0001); hyppigheden af proksimal dyb venetrombose var kun en femtedel-af den ved heparin
(p < 0,0001) observerede. Indtil videre er kliniske data kun tilgeengelige pa-hoftekirugi.

Farmakodynamiske egenskaber

Desirudins antikoagulerende egenskaber skyldes dets evne til at farieenge koagulationstiden i
menneske- eller rotteplasma, hvad enten det er en direkte effekt (TT) eller via det intrinsikke (aPTT)
eller ekstrinsikke (PT) system. Desirudin har ingen profibrinelytisk aktivitet.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption

Den gennemsnitlige absorptionstid for subkutan (s.c.) desirudin er 4,1, 4,5 og 5,4 timer ved
henholdsvis 0,1, 0,3 og 0,5 mg/kg (total middelveerdi = 4,6 timer). Absorptionen er fuldstaendig og
vurderet pa areal under kurve- (AUC) veerdierne.

Efter administrationen af en s.c. enkeltdosis pa 0,1 - 0,75 mg/kg stiger plasmakoncentrationen af

desirudin hurtigt til maksimumniveauer (Cn) i lgbet af 1-3 timer. Bade Cy.x 09 AUC-verdier er
proportionale med dosis.

Fordeling

Desirudin fordeles ekstracellulaert med et fordelingsvolumen ved steady state pa 0,25 I/kg, uafhangig
af dosis.

Metaboiisme og elimination

Udskillelsen af desirudin fra plasma er hurtig, saledes udskilles ca. 90 % af en intravengs
bolusinjektion i lgbet af 2 timer. Derefter falger en langsommere terminal elimineringsfase med en
dosis-uafhangig middel halveringstid pa 2 til 3 timer. «Mean residence time» er 1,7- 2 timer og 6-7
timer efter henholdsvis i.v. og s.c. administration.

Af den administrerede dosis udskilles 40-50 % uforandret i urinen. Metabolitter, som mangler 1 eller
2 C-terminale aminosyrer udggr en mindre del af det materiale, som genvindes af urinen (< 7 %). In
vitro og in vivo data fra dyr indikerer, at desirudin fortrinsvis elimineres og metaboliseres i nyrerne.
Hepatisk elimination af desirudin eller trombin-desirudin komplekset synes ikke at veere vaesentlig.



Total clearance af desirudin er fundet i det samme omrade efterfglgende enten s.c. eller i.v.
administration (ca. 1,95-2,20 ml/min/kg) og var uafhangig af dosis. Den totale og renale clearance af
desirudin er let reduceret hos &ldre patienter sammenlignet med yngre frivillige. Faldet har ingen
klinisk betydning, hvorfor der ikke kraeves dosisreduktion.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata
Reproduktionstoksikologiske studier hos dyr viste, at desidurin er teratogent med forandringer, der
omfatter spina bifida hos kaniner og omfalocele hos rotter. De ikke-kliniske data viser ingen seerlig
fare for mennesker pa basis af traditionelle undersggelser af sikkerhedsfarmakologi, gentagen
dosistoksicitet, genotoksicitet og karcinogenicitet..
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer
Pulver: magnesiumchlorid

natriumhydroxid.
Solvens:  mannitol (E421)

vand til injektionsvaeske.

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette leegemiddel
ikke blandes med andre praeparater.

6.3 Opbevaringstid

3ar.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet anvendes straks. Hvis det ikke bruges med det
samme, er opbevaringstiderne for det brugsferdige produkt og omstendighederne far brug, brugerens
ansvar og skal normalt ikke veerelz&angere end 24 timer ved 2 °C - 8 °C, nar der er foretaget
rekonstitution under kontrollerede 0g godkendte, aseptiske omstandigheder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares.ved temperaturer over 25 °C.

Heetteglas og ampul opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Opbevaringsforhold for det rekonstituerede lzegemiddel, se pkt. 6.3.

6.5 Emiballagetype og pakningsstarrelser

15 mg pulver i et hatteglas (type | glas) med prop (butylgummi) deekket med en film (fluoropolymer)
pa-produktsiden og 0,5 ml solvens i en ampul (type I glas).

Pakningsstarrelser pa 1, 2 eller 10

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Regler for destruktion og anden handtering

For at tilberede den fardige oplgsning tilsettes 0,5 ml af den medfglgende mannitol solvens under

aseptiske forhold til heetteglasset med pulveret til injektionsvaeske. Det aktive stof oplases hurtigt ved
at ryste haetteglasset let, hvorved der dannes en klar oplgsning.
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Den rekonstituerede oplgsning bgr anvendes sa hurtigt som muligt (se pkt. 6.3 ovenfor).
Ikke anvendt produkt eller spil, bar bortskaffes ifalge de lokale regler.
Anvend ikke ferdigblandede hatteglas som indeholder synlige partikler.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
EU/1/97/043/001 2 heetteglas/2 ampuller med solvens

EU/1/97/043/002 10 hatteglas/10 ampuller med solvens
EU/1/97/043/003 1 heetteglas/1 ampul med solvens

9. DATO FOR FORSTE MAKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste tilladelse: 9. juli 1997

Dato for seneste fornyelse: 9. juli 2007

10. DATO FOR ZA£NDRING AF TEKSTEN
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF
OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN



A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG (Bl RCV)
Dr. Boehringer Gasse 5 - 11

1121 Wien

@strig

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Tyskland

B. BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

o BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN VEDRGRENDE UDLEVERING OG BRUG

Laegemidlet ma kun udleveres efter begraenset recept (jfr. bilagl: Produktresumé; pkt. 4.2).

o BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER-MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
VIRKNINGSFULD ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

Ikke relevant.
. ANDRE BETINGELSER

Pharmacovigilance-system

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sikre, at pharmacovigilance-systemet, som er beskrevet
i markedsfgringstilladelsen , Modul 1.8.1, er pa plads og fungerer, far og mens produktet
markedsfares.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON: 2 HETTEGLAS (15 mg hetteglas) OG 2 AMPULLER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Revasc 15/0,5 mg pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Desirudin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 15 mg desirudin med 18.000 ATU/mg svarende til omtrent 270.000 ATU
pr. haetteglas.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: magnesiumchlorid, natriumhydroxid
Solvens: mannitol, vand til injektionsveeske

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
15 mg pulver i heetteglas og 0,5 ml solvens i en-ampul

Pakningstarrelse med 2

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Rekonstitueres umiddelbart Tar brug med vedlagte solvens. Lees indlaegssedlen inden brug.

Kun til subkutan anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbeyvares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Efter rekonstitution anbefales det at anvende produktet straks. Dog er stabilitet under anvendelse
demonstreret i 24 timer ved temperaturer mellem 2° C og 8 °C (i kaleskab).

Opbevar hetteglas og ampul i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/043/001

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON: 10 HETTEGLAS (15 mg/hetteglas) OG 10 AMPULLER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Revasc 15/0,5 mg pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Desirudin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 15 mg desirudin med 18.000 ATU/mg svarende til omtrent 270.000 ATU
pr. haetteglas.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: magnesiumchlorid, natriumhydroxid
Solvens: mannitol, vand til injektionsvaeske

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
15 mg pulver i et haetteglas og 0,5 ml solvens i-en-ampul

Pakningsstarrelsen pa 10

| 5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Fremstilles umiddelbart ferbrug med vedlagte solvens. Lees indlaegssedlen inden brug.

Kun til subkutan anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbeyvares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Efter rekonstitution anbefales det at anvende produktet straks. Dog er stabilitet under anvendelse
demonstreret i 24 timer ved temperaturer mellem 2 °C og 8 °C (i kaleskab).

Opbevar hetteglas og ampul i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

| 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/043/002

| 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON: TIL 1 HETTEGLAS (15 mg/hetteglas) OG 1 AMPUL

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Revasc 15/0,5 mg pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
Desirudin

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hvert heetteglas indeholder 15 mg desirudin med 18.000 ATU/mg svarende til omtrent 270.000 ATU
pr. haetteglas.

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Pulver: magnesiumchlorid, natriumhydroxid
Solvens: mannitol, vand til injektionsveeske

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTORRELSE)

Pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning
15 mg pulver i heetteglas og 0,5 ml solvens i en-ampul

Pakningstarrelse med 1

| 5. ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Fremstilles umiddelbart ferbrug med vedlagte solvens. Les indlaegssedlen inden brug.

Kun til subkutan anvendelse.

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbeyvares utilgengeligt for barn.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SAERLIGE ADVARSLER

8. UDL@BSDATO

EXP
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| 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Efter rekonstitution anbefales det at anvende produktet straks. Dog er stabilitet under anvendelse
demonstreret i 24 timer ved temperaturer mellem 2 °C og 8 °C (i keleskab).

Opbevar hetteglas og ampul i ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

[ 12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/97/043/003

[ 13. BATCHNUMMER

Batch

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

Receptpligtigt leegemiddel.

| 15. INSTRUKTIONER VEDR@RENDE ANVENDELSEN

| 16.  INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Haetteglas etiket: 15 mg

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Revasc 15 mg /0,5 ml
Pulver til injektionsvaeske
Desirudin

Subkutan anvendelse

2.  ANVENDELSESMADE |

3.  UDL@BSDATO |

EXP

4.  BATCHNUMMER

Batch

| 5. INDHOLDSMZNGDE ANGIVET SOM V/AEGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

15 mg desirudin
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Ampul etiket: 0,5 ml solvens

| 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Revasc; 15 mg/0,5 ml
Solvens til parenteralt brug

2.  ANVENDELSESMADE |

3. UDL@BSDATO |

EXP

4.  BATCHNUMMER

Batch

| 5. INDHOLDSMZNGDE ANGIVET SOM V/AGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER |

0,5 ml vand til injektionsvaeske med 3 % (v/v)mannitol.
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Revasc 15 mg/0,5 ml pulver og solvens til injektionsvaeske, oplgsning

Desirudin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg laegen, sygeplejersken eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med laegen eller sygeplejersken hvis en bivirkning bliver vaerre, eller De far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Revascs virkning og hvad De skal bruge det til
Det skal De vide, far De begynder at bruge Revasc
Séadan skal De bruge Revasc

Bivirkninger

Séadan opbevarer De Revasc

Yderligere oplysninger

RSN

1. REVASCS VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

Det almindelige navn pa den aktive substans i Revac er desirudin. Desirudin er et genmanipuleret
DNA-produkt udvundet fra geerceller. Desirudin tilhgrer en gruppe leegemidler kaldet antikoagulanter,
som forhindrer, at der dannes blodpropper i blodarerne.

Revasc bruges til at forhindre dannelsen af‘hlodpropper efter planlagte hofte- og knaeudskiftnings
operationer, da der kan dannes skadelige-blodpropper i benenes blodarer. Revasc gives ofte i flere
dage efter operationer, da dannelsen af biodpropper er mest sandsynlig, nar man er sengeliggende.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE REVASC
De bgr ikke fa Revasc

- hvis De. er overfor naturlig eller syntetisk hirudin, inklusive desirudin eller et af de gvrige
indholdsstotfer

- hvis'De blader meget eller lider af en alvorlig blgdningsforstyrrelse (f.eks. heemofili)

- hvis De har en alvorlig nyre- eller leversygdom

- hvis De har betaendelse i hjertet

- hvis De har et ukontrolleret hgjt blodtryk

- hvis De er gravid

Veer ekstra forsigtig med at bruge Revasc

Sgrg for at informere Deres laege, hvis der er sandsynlighed for at De har en gget risiko for blgdning.
Dette kan veere tilfeeldet, hvis De har eller har haft:

- blgdningsforstyrrelser eller tilfeelde i familien med blgdningsforstyrrelser

- mavesar eller anden blgdende mave- tarmsygdom
- et slagtilfelde eller blgdning indeni hjernen eller gjet
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- en nylig operation (inklusive tandkirurgi) eller biopsi eller hul pa blodkar indenfor for den
seneste maned

- en nylig kortvarig mangel af blodforsyningen til dele af hjernen indenfor de seneste 6 maneder

- tilfelde af blgdning i tarmen eller lungerne indenfor de seneste tre maneder

Deres risiko for blgdning kan ogsa gges:

- hvis De for nylig har fgdt, er faldet eller har faet et slag pa kroppen eller i hovedet
- hvis De allerede tager medicin, iser blodfortyndende medicin (se nedenfor).

Hvis noget af ovenstaende passer pa Dem, vil leegen eller sygeplejersken undersgge Deres
blod for starkningsaktivitet og eventuelt endre Deres dosis i henhold hertil.

Kryds-allergi over for andre hirudinprodukter er mulig. De bgr ogsa informere Deres lage, hvis De
nogensinde har faet Revasc, hirudin eller hirudinanaloger.

Bgrn
Der er ingen erfaring med Revasc til bgrn.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Det kan veere ngdvendigt at andre dosis, at tage andre forholdsregler eller i visse tilfelde ophgre med
at tage et af preeparaterne. Dette geelder bade receptpligtig og handkebsmedicin, iser:

- medicin, der forebygger dannelse af blodpropper (warfarin, heparin og dikumarol)

- medicin, som pavirker blodpladernes funktion (partikler i blodet, som er involveret i blodets
starkning), f.eks. acetylsalicylsyre, et stof;'som findes i mange medicinske produkter, der
anvendes til at lindre smerte og nedsatte feber samt andre non-steroide antiinflammatoriske
midler.

Graviditet og amning

De ma ikke fa Revasc, hvis De ergravid. Revasc kan medfare alvorlig skade pa Deres barn. Det er
derfor vigtigt, at De forteeller det til l&egen, hvis De er gravid eller planlaegger at blive gravid. Hvis De
er i den fgdedygtige alder, skal der af Deres laege udferes en graviditetspragve for at sikre, at De ikke
er gravid.

Det tilrades ikke at:amme under behandlingen.

3.  SADAN SKAL DE BRUGE REVASC
De vil fa Revasc indgivet som en indsprgjtning under huden.

indgiften sker ved subkutan injektion, fortrinsvis et sted pa maven. Injektionsstedet bar skifte mellem
mindst fire forskellige steder. Den farste injektion bgr indledes 5-15 minutter fgr operation, men efter
anleggelse af lokalbedgvelse, safremt dette benyttes. Behandling med desirudin fortsaettes derefter 2
gange daglig efter operationen i 9 til hgjst 12 dage, eller til patienten er helt oppegaende, alt efter
hvilken situation, der farst opstar. Der er i gjeblikket ingen klinisk erfaring, der statter brug af Revasc
i mere end 12 dage.
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Normal dosering

Tag altid Revasc ngjagtig som Deres laege har fortalt Dem. Sparg leegen eller apoteket, hvis der er
noget De er i tvivl om.. Den normale dosis er 15 mg injiceret to gange daglig i 9 til hgjst 12 dage. De
far den farste injektion inden for 5-15 minutter far operationen. Hvis De har behov for behandling i
mere end 12 dage, kan laegen skifte til en anden lignende medicin.

Hvis De har en nyre- eller leversygdom, vil lzegen eller sygeplejersken falge, hvorledes Deres blod
starkner og vil derefter maske a&ndre Deres dosis eller Deres doseringsskema.

Hvis De har faet for meget Revasc

Overdosering af Revasc kan medfgre blgdning. Hvis dette sker, skal Revasc stoppes, og der skai gives
behandling for blgdningen.

Hvis De har glemt at f& Revasc

Hvis man har sprunget en dosis af denne medicin over, bar De fa den snarest muligt. Hvis det naesten
er tid for den naste dosis, skal De springe den mistede dosis over, og ga tilbage ti! det normale
dosisprogram. Dosis bar ikke fordobles.

4. BIVIRKNINGER

Revasc kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alie far bivirkninger. Nogle af disse
bivirkninger kan ligne bivirkningerne ved kirurgi. Den mest sandsynlige bivirkning er blgdning.

Informer hurtigst muligt leegen eller sygeplejersken; hvis en af nedenstaende bivirkninger opstar.
Nogle af disse bivirkninger kan forveksles med bivirkningerne af Kirurgiske indgreb:

Almindeligt indberettede bivirkninger (rammer sandsynligvis mellem 1 ud af 10 og 1 ud af 100
patienter):

Usadvanlig traethed eller svaghed (blodimangel), kvalme, vaeskesiven fra sar, lavt blodtryk, feber,
arebeteendelse, sommetider ledsaget af en blodprop, buler pa injektionsstederne, bla merker, havelse
af benene pa grund af veeskeophohriing, ikke dagdelige overfglsomhedsreaktioner.

Ikke almindelige bivirkninger (rammer sandsynligvis mellem 1 ud af 100 og 1 ud af 1.000
patienter).

Stigning af leverenzymer, svimmelhed, sevnlgshed, konfusion, falelse af at veere forpustet, opkastning
(med eller uden blod), forstoppelse, blod i urinen, vandladningsbesver, udslet, klge (urtikaria), lavt
indhold af kalium 1 blodet, breendende fornemmelse ved vandladning sammen med en gget
vandladningshyppighed, langsom sarheling, naeseblod, hgjt blodtryk, smerter (herunder smerter i
benene, maven og/eller brystet).

Sjeeldne bivirkninger (rammer sandsynligvis mellem 1 ud af 1.000 og 1 ud af 10.000 patienter):
Der er blevet malt anti-hirudin antistoffer ved gentagen indgift.

Der er blevet indberettet enkelte tilfelde af livsfarlig blgdning.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De far bivirkninger, som ikke er
nevnt i denne indleegsseddel, bar De oplyse Deres laege, sygeplejerske eller apotek herom.

5.  SADAN OPBEVARER DE REVASC

Opbevares utilgengeligt for barn.
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Brug ikke Revasc efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og pakningen.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar hztteglas og ampul i den ydre karton.

Efter rekonstitution anbefales det at anvende produktet straks. Dog er stabilitet under anvendelse
demonstreret i 24 timer ved temperaturer mellem 2 og 8 °C (i kaleskab).

Anvend ikke Revasc, hvis De bemarker at oplgsningen til injektion indeholder synlige partikler.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ma ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Revasc indeholder

- Aktivt stof: desirudin (15 mg/05 ml pulver).
- @vrige indholdsstoffer i pulveret: magnesiumchlorid og natriumhydroXid. | oplgsningsmidlet er
indholdsstofferne mannitol og vand.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Revasc

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. 0,5 ml, dvs. det er i alt
vaesentligt "natriumfrit”.

Revascs udseende og pakningstarrelse

Revasc bestar af et hatteglas, der indeholder et'hvidt pulver og en ampul, der indeholder et klart,
farvelgst solvens til injektionsveeske, oplasning.

Pakningsstarrelser: 1 heetteglas og-1 ampul i en pakning
2 heetteglas og 2 ampuller i en pakning
10 heettegias og 10 ampuller i en pakning

Ikke alle pakningsstarrelser.er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen er:
Canyon Pharmaceuticals Limited

7th Floor

52-54 Gracechurch Street

L.ondon EC3V OEH

Storbritannien.

Fremstilleren er:

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Tyskland.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den

25



	PRODUKTRESUME
	A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE
	B.  BETINGELSER FOR MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN
	A. ETIKETTERING
	B. INDLÆGSSEDDEL



