I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Revasc 15 mg/0,5 ml por és olddszer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

15 mg dezirudin injekcids lvegenként.
Feloldas utan 15 mg/0,5 mI** dezirudin* injekcids Uvegenként

A dezirudin egy 65 aminosavbol allé egylancu polipeptid, harom diszulfid hiddal.
*¢Elesztogomba sejtekbdl szarmazd rekombindns DNS készitmény.
**ami a WHO alfa-antithrombinra vonatkoz6 méasodik nemzetkozi szabvanya szerint megkozelitdleg

270 000 antithrombin egységnek (ATU), vagy 18 000 ATU/mg dezirudin-nek felel meg.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Fehér por és atlatszo, szintelen old6szer oldatos injekciohoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Elektiv csip6- vagy térdpotld miitétre keriilo betegek mélyvénas thrombosisanak a megel6zése.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A Revasc-kezelést csak koagulacios zavarok kezelésében jartas orvos jelenlétében szabad
megkezdeni. Az Utmutatasokat a Revasc elkészitéséhez lasd a 6.6 pontban.

Feln6ttek és 1d6s betegek

Az ajanlott adag naponta-kétszer 15 mg. Az els6 injekciot a miitét eldtt 5 - 15 perccel kell beadni, de
amennyiben regionalisblokk anesztéziara keril sor, akkor annak a bevezetése utan. A dezirudin
kezelést azutan naponta kétszeri adagolassal kell folytatni az operaciot kovetd 9, de legfeljebb 12.
napig, illetve addig, amig a beteg teljesen jaroképessé valik, fliggetlenil, hogy mikor térténik ez.
Jelenleg nem &l rendelkezésre olyan Kklinikai tapasztalat, ami a dezirudin 12 napot meghaladd
hasznalatét indokolna.

Az alkalmazasa lehet6leg a has teriiletén adott subcutan injekcié formajaban torténik. Az injekciokat
legalabb négy kiilonb6z6 helyet valtogatva kell beadni.

Gyermekek
Gyermekek esetében nincs tapasztalat

Karosodott vesemitkodésii betegek

A dezirudin a sulyos vesekarosodasban (30 ml/perc alatti kreatinin clearance, illetve ennek
megfelel6en 2,5 mg/dl, azaz 221 umol/l feletti szérum kreatinin értékkel rendelkez6; lasd 4.3 pont)
szenvedo betegeknél ellenjavallt. Enyhe vagy mérsékelt vesekarosodasban szenvedo betegek (31 és



90 ml/perc kdzdtti kreatinin clearance - 1asd 4.4 pont) esetében ellendrizni kell az aktivalt parcialis
tromboplasztin id6t (aPTI).

Kérosodott majmiikodésli betegek

A dezirudin stulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél ellenjavallt (lasd 4.3 pont). Az enyhe, ill.
mérsékelt fokban karosodott majfunkcioji betegeknél (lasd 4.4 pont) az aPTI ellenérzése javasolt.

4.3  Ellenjavallatok

A dezirudin ellenjavallt a kovetkezd esetekben:

- a készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni talérzékenység
- aktiv vérzés és/vagy irreverzibilis alvadasi zavar esetén

- sulyos vese- és majkarosodas esetén

- terhesség idején (lasd 4.6 pont)

- sulyos, nem kontrollalt magas vérnyomasban és subacut bacterialis endocarditisben

4.4 Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos dvintézkedések
Figyelmeztetések

Anaphylaxis: A Revasc allergias reakciokat okozhat, beleértve az anaphylaxiat és a sokkot (lasd 4.8
pont). Fatalis kimenetelli anaphylaxias reakciok is eléfordultak olyan betegeknél, akik mar masodszor
vagy ismételten kaptak hirudint. Bar a dezirudin alkalmazésa sordn nem szamoltak be halallal végz6do
reakciokrol, a betegek ismételt Revasc-kezelése el6tt meg kell fontolni az alternativ kezelési
lehetségek alkalmazasat. Ezek immun- mediélt reakciok, ezért a kordbban hirudint vagy hirudin-
analogot kapott betegek fokozott kockadzatnak vannak Kkitéve. Revasc-kezelés elinditdsa csak orvos
jelenlétében lehetséges olyan helyen, ahol az anaphylaxias reakcidk kezelése megoldhatd. A betegeket
tajekoztatni kell arrol, hogy Revasc-kezelést kaptak.

Helyi véromleny-képzddés veszélye miatt a dezirudin nem adhaté intramuscularis injekcioban.

A dezirudin 6vatosan hasznalandé a vérzés fokozott kockazataval jar6é beavatkozasok, igy a nagy
miitétek esetén; tovabba, ha nem komprimalhat6 ér biopszidjat vagy punkcidjat végezték a betegnél az
utolsé egy honapon beliil; ha a korelozményben agyvérzés, koponyaiiri vagy intraocularis vérzés
szerepel, a diabeteses (haemorrhagias) retinopathiéat is ideértve; ha cerebralis ischaemias attak
jelentkezett az utolsé hat hénapon belll; ismert véralvadasi zavar (velesziletett vagy szerzett, pl.
haemophilia, majbetegség) esetén; vagy ha az elmult hdrom hénapban gyomor-bélrendszeri vagy
tiidévérzés fordult eld.

Ovintézkedések

A dezirudin alkalmazésa esetén az aPTI-t ellenérizni kell azoknal a betegeknél, akiknél fokozott a
vérzéses szovodmények kockazata, akiknek enyhe vagy mérsékelt majmiikodési zavara és/vagy enyhe
illetve mersékelt vesefunkcids zavara van. Az aPTI csUcsértéke nem haladhatja meg a kontroll érték
kétszeresét. Sziikség esetén a dezirudin adagolasat sziineteltetni kell, amig az aPTI értéke vissza nem
tér a kontroll érték kétszerese ald, amikor a dezirudin terapia csokkentett dozissal folytathato.

A dezirudint 6vatosan kell alkalmazni az olyan betegeknél, akik alvadasgatldkat és/vagy throm-
bocytagatld szereket és/vagy nemszteroid gyulladasgatlé gyogyszereket szednek. Ajanlatos a vérzésre
utalo jelek ellenérzése (lasd 4.5 pont). A dezirudinnak a thrombolyticumokkal és tiklopidinnel egytitt
torténd alkalmazasat ebben a betegpopulacioban nem vizsgaltak.

A dezirudin alvadasgatld hatasa alig visszafordithat6. Az aPTI szintek azonban csokkenthetok
DDAVP (dezmopresszin) intravénas alkalmazasaval.



Laboratériumi vizsgalatok: Az aktivalt parcidlis tromboplasztin id6ét (aPT1I) ellenérizni kell azoknal a
betegeknél, akikben fokozott a vérzéses szovodmények kockazata és/vagy akiknek maj- vagy
vesekarosodasa van. Ezekben a betegekben az aPTI csucsértéke nem haladhatja meg a kontroll érték
kétszeresét. Sziikseg esetén a dezirudin adagoléasat sziineteltetni kell, amig az aPTI értéke vissza nem
tér a kontroll érték kétszerese ala, amikor a dezirudin terapia csokkentett dézissal folytathato (lasd 4.5
pont).

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A dezirudin kezelés megkezdése el6tt minden olyan gyogyszer adasat fel kell fiiggeszteni, ami
fokozhatja a vérzéses szovodmények kockazatat. Ha az egylittes adagolas elkeriilhetetlen, akkor
szoros klinikai és laboratériumi megfigyelés szilkséges (lasd 4.4 pont).

A profilaxis alatt nem ajénlott a heparintartalmi gyogyszerek (nem frakcionalt és alacsony
molekulasulyu) és a dextranok egyidejii alkalmazasa. Kimutattak, hogy a dezirudin és a nem
frakcionalt heparin aPTI megnyUjt6 hatasa 6sszeadodik (lasd 4.4 pont).

A dezirudint, akarcsak a tébbi alvadasgatlét, 6vatosan kell egy(tt alkalmazni azokkal-a gyogy-
szerekkel, amelyek hatast gyakorolnak a thrombocytak miikdodésére, mint az acetilszalicilsav és az
egyéb nemszteroid gyulladasgatlék, a tiklopidine és klopidogrel, a glicoprotein tib/111a antagonistak
(abciximab, eptifibatib, tirofiban) és az iloprost.

Ha a beteget oralis antikoagulans kezelésrdl allitjak at dezirudin kezel€sre, illetve dezirudin kezelésrol
oralis antikoagulans kezelésre, akkor az antikoagulans aktivitast mindvégig megfelelé modszerekkel
ellendrizni kell. Ezt az aktivitast figyelembe kell venni a beteg “koagulacios statusanak az értékelése
soran az attérés alatt (lasd 4.2 pont).

4.6  Terhesség és szoptatas

Terhes nokon torténd alkalmazasra nincs megfeleld adat a dezirudin tekintetében. Az allatokon végzett
kisérletek reprodukcios toxicitast mutattak (iasd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert.
A Revasc a terhesség alatt ellenjavallt (Iasd 4.3 pont). Nem ismert, hogy a dezirudin kivalasztédik-e az
anyatejjel. Szoptatas alatt az anyaknak mégis azt kell tanacsolni, hogy keriiljék a szoptatast, vagy
hasznaljanak mas, alternativ gyogyszert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek ilizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

A Revasc nem, vagy.csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
lizemeltetéséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A napi Kétszer 15 mg dezirudinnal és a szokasos adagban alkalmazott nem frakcionalt heparinnal
végzett kontrollalt klinikai vizsgalatokban leirt legtobb mellékhatasért a csipOsebészeti miitét jellege
és a ket vizsgalt gydgyszer hatasmodja a felelds. Akarcsak a tobbi alvadasgatlo esetében, a
ieggyakoribb mellékhatas a vérzés.

A kovetkezd, észlelt mellékhatasok szervrendszerek szerint keriilnek felsorolasra, az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatdsok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra
(gyakori >1/100 — <1/10, nem gyakori >1/1000 — <1/100, ritka: >1/10 000 — <1/1000):

Laboratoriumi vizsgalatok eredményei
Nem gyakori: szérum transzaminazszintek emelkedése

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: anémia




Idegrendszeri betegségek és tiinetek
Nem gyakori: szédulés, almatlansag, zavartsag

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Nem gyakori: nehézlégzés

Emésztérendszeri betegségek és tiinetek
Gyakori: hanyinger
Nem gyakori: vérhanyas, hanyas, székrekedés

Vese- és hlugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: vérvizelés, vizeletretencid

A bor és a blralatti szovet betegségei és tiinetei
Nem gyakori: bérkiiités, csalankiiités

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek
Nem gyakori: hypokalaemia

Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések
Nem gyakori: hagyuti fert6zés, cystitis

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szévédmények
Gyakori: sebvéaladékozas
Nem gyakori: elhiz6do sebgyogyulas

Erbetegségek és -tiinetek
Gyakori: hipotonia, thrombophlebitis profunda
Nem gyakori: epistaxis, hipertonia

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok
Gyakori: laz, beszlir6dés az injekeiok helyén, véromleny, labvizeny6
Nem gyakori: labfajdalom, hasi és'mellkasi fajdalom

Immunrendszeri betegségek és tilnetek

Gyakori: Allergiés reakcidkat azonos aranyban (1,6%) észleltek a klinikai vizsgalatok soran a
dezirudininal (n=2367) és a nem-frakcionalt heparinnal (n=1134) kezelt betegeknél,
tekintet nélkil az oki dsszefuggesre.

Ritka: Klinikai vizsgalatok soran anti-hirudin antitesteket mutattak ki a dezirudin ismételt
alkalmazésakor.

A Klinikai vizsgalatok sorén észlelt és a gyogyszerrel dsszefliggésbe nem hozhatdé mellékhatasok a
kovetkezok voltak: vérzéses epizodok, oliguria, hyperpyrexia, €s ficamok.

A posztmarketing vizsgalatok soran ritkan érkeztek bejelentések jelentds vérzésrol, mely
egyesesetekben halalos kimenetelii volt, valamint nem fatalis, sokkot okoz6 anaphylaxias vagy
ariaphylactoid reakcidkrol.

4.9 Tuladagolas
A dezirudinnak nincs antidotuma. A dezirudin tuladagolasa vérzéses sz6vodményekhez vezethet. Ilyen

esetekben a dezirudin adagolasat abba kell hagyni. Sziikség esetén plazma-expandereket és/vagy
vértranszfuziot lehet alkalmazni.



5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Alvadasgatlo, ATC kdd: BOLAEOL

Hatdsmechanizmus

A dezirudin a szabadon kering6 és az alvadékhoz ko6tott thrombin igen hatékony és szelektiv
inhibitora. Napi kétszer 15 mg dezirudin subcutan adagoldsa mellett az aPTI atlagos legnagyobb
megnyulasa a kiindulasi érték 1,4 szerese korili érték volt. Terapias szérumszintek mellett nem
gyakorol hatést a véralvadas mas enzimeire, mint a 1Xa, Xa faktorok, a kallikrein, a plazmin, a tPA,
vagy az aktivalt protein-C. Ezenkivil nem fejt ki semmilyen hatast sem a tobbi szerin proteézra, mint
amilyen a tripszin vagy kimotripszin emésztéenzim, sem a klasszikus vagy alternativ uton térténd
komplement aktivaciora.

Két, kontrollalt, kettés vak, klinikai vizsgalatban a napi kétszer 15 mg subcutan dezirudinnal kezelt
betegeknél (N=370) a thromboembolias események aranya fele akkora volt, mint a szokésos adag,
nem frakcionalt heparinnal kezelteknél (N=396) (p<0,0001); a proximalis mélyvénas thrombosis
arénya csak az egyotdde volt a heparin mellett megfigyeltnek (p<0,0001). Ezid&ig csak a
csipodmiitétekre vonatkozo klinikai adatok allnak rendelkezésre.

Farmakodindmiés hatdsok

A dezirudin alvadasgatlé sajatsagat jellemzi az a képessége, hogy akér kozvetlenul indukélva
(thrombin 1d6), akar az intrinsic (aPT) vagy extrinsic (PT) at kozvetitésével megnyujtja az emberi
vagy patkany plazma alvadasi idejét. A dezirudin nem rendelkezik profibrinolitikus hatassal.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A subcutan (sc.) alkalmazott dezirudin atlagos felszivddasi ideje 0,1, 0,3 és 0,5 mg/ttkg adagok mellett
4,1, 4 5illetve 5,4 6ra (atlagosan 4,6 6ra). A gorbe alatti tertlet (AUC) értékek alapjan a felszivodas
teljes.

Egyszeri 0,1 - 0,75 mg/ttkg sc. adagok alkalmazasat kovet6en a dezirudin plazmakoncentracidja 1 és 3
Ora kozott gyorsan a maximalis szintre (Cpax ) NOvekedett. Mind a Cpax, mind az AUC értékek a
dozissal ardnyosak.

Eloszlas

A dezirudin az extracellularis térben oszlik el, megoszlasi tere a dinamikus egyensuly allapotaban a
dézistol fuggetiendl 0,25 I/ttkg.

Metabolizmus és eliminacio

A dezirudin az elsd fazisban gyorsan elhagyja a plazmat, az iv. bolus adag kozel 90 %-a az injekciot
kovetden két oran beliil eltlinik a keringésb6l. Ezt lassabb végso eliminacios szakasz koveti, 2-3 0ras,
dozistol fiiggetlen atlagos terminalis eliminacids félidével. Intravénas alkalmazas utan 1,7-2 Oréig, sc.
adas utan pedig 6 - 7 6réig van atlagosan jelen a plazmaban.

Az alkalmazott dezirudin dozis 6sszesen 40-50 %-a valasztddik ki valtozatlanul a vizelettel. Az egy
vagy két C-terminalis aminosavval révidebb metabolitok a vizeletbél visszanyert anyag csupan
csekély hanyadat (<7 %) alkotjak. Az in vitro és in vivo allatkisérletes adatok azt jelzik, hogy a
dezirudin a legnagyobb részben a vesében eliminalédik és metabolizalédik. A dezirudin hepatikus
eliminacidja vagy a thrombin-dezirudin komplex nem tiinik jelentdsnek.



A dezirudin teljes clearance-t mind subcutan, mind intravénas alkalmazas utan azonos tartomanyban
(kb. 1,95-2,20 ml/perc/ttkg) és a dozistdl fiiggetlennek talaltak. Idésekben a dezirudin teljes és vese
clearance a fiatal 6nkéntesekéhez képest kissé¢ csokkent. Ennek a csokkenésnek valoszinileg nincs
klinikai jelent8sége, és igy a dozis csokkentése nem szlikséges.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az allatkisérletes reproduktiv toxikologiai vizsgalatok azt mutattak, hogy a dezirudin teratogén,
nyulakban spina bifidat, patkdnyokban pedig omphalocelét okoz. A hagyomanyos — farmakolégiai
biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitési, karcinogenitasi, reprodukcios toxicitasi
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény nem jelent
kulonleges veszélyt az emberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por: magnézium-klorid, natrium-hidroxid.
Oldoszer: mannit (E 421), injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban a készitményt nem szabadmas gydgyszerekkel keverni.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év.

Mikrobioldgiai szempontbdl, a terméket azonnal'fel kell hasznalni. Ha ez nem torténik meg, a
felbontast kdvetd taroldsi idéért és annak koriilményeiért a felhasznal6 felelds, de normal
korilmények kozott, 2-8 °C-on tarolva akkor sem lehet hosszabb 24 6ranal, ha az oldatot ellenérzott,
ill. igazoltan aszeptikus kdrulmények kdzott készitették.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

Az injekcios iiveg ¢s ampulla a kiilsé csomagolasban, fényt6l védve tartando.

A feloldott gyogyszerre.vonatkozo tarolasi elirasokat 1asd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

15 mg porttartalmazd I. tipusa injekcids tveg fluoropolimer filmmel boritott butil-gumi dugdéval
lezarva.

0,5 mi olddszert tartalmazo I. tipust tiveg ampulla .
Csomagolasi egység: 1, 2 vagy 10 db
Nem minden csomagolasi egység van forgalomban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiuldnleges dvintézkedések és egyeb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informéciok

A vizes oldat elkészitéséhez a mannitot tartalmazé ampullabol 0,5 mi-t aszeptikus kériilmények ko-
z06tt az injekcios oldat elkészitésére szolgald port tartalmazo injekcios ivegbe juttatunk. Enyhe
razogatasra a gyogyszer gyorsan feloldddik és atlatszo oldat keletkezik.



Az elkészitett oldatot minél el6bb fel kell hasznalni (1asd 6.3 pont).
A megmaradt oldatot és a hulladékot a helyi el6irasoknak megfelelden kell megsemmisiteni.

Nem szabad olyan oldatot hasznalni, amely lathaté részecskéket tartalmaz.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Egyesilt Kiralysag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA
EU/1/97/043/001 2 injekcids liveg/ 2 olddszer ampulla

EU/1/97/043/002 10 injekcios tveg/ 10 olddszer ampulla
EU/1/97/043/003 1 injekcios Uveg/ 1 olddszer ampulla

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSG KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 1997. jalius 9.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2007. julius 9.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdjanak neve és cime

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

1121 Vienna

Ausztria

A qyartési tételek végfelszabaditisaért felelds gyartd neve és cime

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Németorszag

B. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJARANEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.(lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2).

e FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezheté.

. EGYEB FELTETELEK

A biztonsdgos gyoqyszeralkalmazas (farmakovigilancia) rendszere

A Forgalomba Hozatali Engedéiy Jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a farmakovigilancia

rendszere, Modul 1.8.1.-verzidjaban foglaltaknak hozzaférhet6 és érvényes legyen a készitmény
forgalomba helyezése elott.és mindaddig, amig az forgalomban van.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS: 2 INJEKCIOS UVEG (15 mg/injekciés iiveg ) ES 2 AMPULLA

L.

A GYOGYSZER NEVE

Revasc 15 mg/0,5 ml por és olddszer oldatos injekciohoz
dezirudin

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg, 18 000 ATU/mg aktivitast dezirudin injekcios lvegenként, ami megkozelitéleg:270'000
ATU/injekcios Uveg aktivitasnak felel meg.

B.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: magnézium klorid, natrium hidroxid
Oldobszer: mannit, injekcidhoz val6 viz

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és injekcidhoz val6 oldoszer.
15 mg port tartalmaz6 injekcids tiveg és 0,5 ml-es‘oidoszer ampulla
Kiszerelés: 2 db

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A port kozvetleniil felhasznalas.el6tt kell feloldani az ampullédban talalhato oldoszerben. Hasznalat
el6tt olvassa el a mellekelt betegtajékoztatot!

Csak bér ala torténo.beadasra.

6.

KﬁLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZER GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8.

LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Feloldas utan azonnali felhasznalas javasolt. Az oldat 2 és 8 °C kozotti hémérsékleten
(hiitészekrényben) tarolva 24 6ran at marad stabil.

Azinjekcios liveg és az ampulla a kiils6 csomagolasban, fényt6l védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Egyesiilt Kiralysag

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/043/001

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszer.

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS: 10 INJEKCIOS UVEG (15 mg/injekcids tiveg) ES 10 AMPULLA

L. AGYOGYSZER NEVE

Revasc 15 mg/0,5 ml por és olddszer oldatos injekciohoz
dezirudin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg, 18 000 ATU/mg aktivitasu dezirudin injekcios Uvegenként, ami megkozelitleg 270 000
ATU/injekcios Uveg aktivitasnak felel meg.

B.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: magnézium klorid, natrium hidroxid
Oldobszer: mannit, injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és injekcidhoz val6 oldoszer.
15 mg port tartalmaz6 injekcids tveg és 0,5 ml-es‘oldoszer ampulla
Kiszerelés: 10 db

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A port kozvetleniil felhasznalas.el6tt kell feloldani az ampullédban talalhato oldoszerben. Hasznalat
eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Csak szubkutan alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyb6gyszer gyermekektol elzarva tartando.

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Feloldas utan azonnali felhasznalas javasolt. Az oldat 2 és 8 °C kozotti hémérsékleten
(hiitészekrényben) tarolva 24 6ran at marad stabil.

Az injekcios iiveg és az ampulla a kiilsé csomagolasban, fénytdl védve tartando

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Egyesiilt Kiralysag

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/043/002

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszer.

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS: 1 INJEKCIOS UVEG (15 mg/injekci6s tiveg ) ES 1 AMPULLA

L. AGYOGYSZER NEVE

Revasc 15 mg/0,5 ml por és olddszer oldatos injekciohoz
dezirudin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

15 mg, 18 000 ATU/mg aktivitasu dezirudin injekcios Uvegenként, ami megkozelitéleg270 000
ATU/injekcios Uveg aktivitasnak felel meg.

B.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: magnézium klorid, natrium hidroxid
Oldobszer: mannit, injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és injekcidhoz val6 oldoszer.
15 mg port tartalmaz6 injekcids tveg és 0,5 ml-es‘oidoszer ampulla
Kiszerelés: 1 db

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

A port kozvetleniil felhasznalas.el6tt kell feloldani az ampullédban talalhato oldoszerben. Hasznalat
eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Csak szubkutan alkalmazasra.

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyb6gyszer gyermekektol elzarva tartando.

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Feloldas utan azonnali felhasznalas javasolt. Az oldat 2 és 8 °C kozotti hémérsékleten
(hiitészekrényben) tarolva 24 6ran at marad stabil.

Az injekcios liveg és az ampulla a kiilsé csomagolasban, fényt6l védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZER VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Egyesiilt Kiralysag

2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/97/043/003

3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyodgyszer.

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK |

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCI0S UVEG CIMKE: 15 mg

. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Revasc 15 mg/0,5 ml
Por injekciéhoz
Dezirudin

Subcutan alkalmazas

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

B. LEJARATI IDO |

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

.  ATARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

Por: 15 mg dezirudin

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AMPULLA CIMKE: 0,5 ml oldészer

. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Revasc 15 mg/0,5 ml
Oldoészer parenteralis készitményekhez

. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

B. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

Oldoszer: 0,5 ml mannit injekcidhoz valo vizben

6. EGYEB INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Revasc 15 mg/ 0,5 ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz
Dezirudin

Mielott elkezdené gyégyszerét alkalmazni, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatat.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz, a névérhez vagy gyogyszerészéhez.

- Ha barmely mellékhatés stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt
mellékhatasokon kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy a novért.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gydgyszer a Revasc és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Revasc alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Revasc-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Revasc-ot tarolni?

Tovébbi informéaciok

oL R

1.  MILYEN TIPUSU GYOGYSZER A REVASC ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

A Revasc hatéanyaganak neve: dezirudin. A dezirudin'egy rekombinans DNS termék, ami élesztd
sejtekbol szarmazik. A dezirudin a véralvadasgatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik, amik
megakadalyozzak az érpalyan belll a vérrogok kialakulasat.

A Revasc a vérrogok kialakulasanak megelézésére szolgal elektiv csipd vagy térdpotld miitéteket
kovetden, mivel a lab ereiben veszélyes vérrogok alakulhatnak ki. A gyogyszert altalaban a miitétet
kdvetden tobb napon at adjak, mert a vérrogok kialakulasanak a valoszinlisége a tartos agyban fekvés
soran nagyobb.

2. TUDNIVALOK A REVASC ALKALMAZASA ELOTT
Nem kaphat Revasc-ot

- Ha tulérzékeny (allergias) a természetes vagy szintetikus hirudinnel, koztiik a dezuridinnel, vagy
a Revasc barmely segédanyagaval szemben

- JelentGs vérzés, vagy sulyos alvadasi zavar (pl. hemofilia) esetén

- Sulyos vese vagy majbetegség esetén

- Szivet érint6 fertdzés esetén

- Kezeletlen magas vérnyomas esetén

- Terhesség idején.

A Revasc fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato

Feltétleniil tjékoztassa kezelorvosat, ha Onnél fokozott lehet a vérzésveszély, ami a kovetkezok
jelenlegi vagy korabbi fennallasa esetén lehetséges:

- vérzészavar, illetve a csaladban el6fordul(t) vérzészavar

- gyomorfekélyvagy mas vérzéses bélbetegség

- szélltés, agyverzés vagy szemen bellli vérzés
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- Ha a kdzelmultban miitéten esett at (beleértve a fogaszati miitétet is), illetve ha biopszia vagy ér
szlrésaval jaro beavatkozas tortént az elmalt hdnapban

- Ha az elmult hat honapban révid ideig tartd agyi vérellatasi zavar jelentkezett

- Ha az elmult harom honapban bél- vagy tiidévérzés jelentkezett.

A vérzés veszélye a kovetkezd esetekben is fokozott lehet:
- ha On a kdzelmultban sziilt, elesett, vagy a testét illetve a fejét megutotte
- ha mar szed més gyogyszereket, killondsen vérhigitokat (lasd alabb)

Ha a fentiek koziil barmelyik érvényes Onre, kezel8orvosa vagy a névér ellendrizni fogja a
véralvadasat, és eszerint valtoztatja a dozist vagy az adagolas rendjét.

El6fordulhat keresztérzékenység mas hirudin szarmazékokkal szemben. Téjékoztassa orvosét, ha
korabban mar kapott Revasc-ot, hirudint vagy mas hirudin analégot.

Gyermekek

Gyermekek esetében nincs tapasztalat a Revasc-kal.
A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gydgyszerek

Feltétlendil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett.egyéb gyogyszereirdl,
beleértve a vény nélkil kaphat6 gyogyszereket is.

Szilkség lehet az adag modositasara, egyéb dvintézkedések bevezetésere, néhany esetben pedig
bizonyos gyogyszerek szedését akar abba is kell hagyni. Ez a venyre és a vény nélkil kaphat6
gydgyszerekre egyarant vonatkozik, kilénosen:

- Véralvadas megeldzésére szolgalod gyogyszerek (warfarin, heparin és dikumarin)

- A vérlemezkék (a véralvadasban szerepet jatszd-alkotorészek a vérben) funkcidjat befolyasolo
gyégyszerek, pl. az acetil-szalicilsav, amely sok fajdalomcsillapitd és lazcsillapitd gydgyszerben
megtalalhato, illetve az egyéb nemszteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, nem kaphat Revasc-ot. A Revasc stlyosan karosithatja a magzatat. Ezért nagyon fontos,
hogy kozolje kezeldorvosaval, ha terhes, vagy ha terhességet tervez. Ha On fogamzasképes kora,
kezeldorvosa terhességi tesztet végezhet a terhesség kizarasara.

A kezelés alatt a szoptatas nem javasolt.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REVASC-OT
On a Revasc-ot bér ala adott injekci6 formajaban fogja kapni.

Az alkalmazasa szubkutan (bor ala) adott injekcié formajaban torténik, lehetéség szerint a has
teruletén. Az injekcio beaddsanak helyét legalabb négy kiilonb6z6 hely kozott kell valtogatni. Az elsé
injekciot 5-15 perccel a miitét el6tt, de regionalis érzéstelenités alkalmazasa esetén annak elvégzése
utan kell beadni. A kezelést ezt kovetden naponta kétszer adott injekcidval kell folytatni 9 naptol
legfeljebb 12 napig, illetve amig a beteg teljesen mozgasképessé valik, fliggetlendl attdl, hogy ez
mikor torténik. Jelenleg nem all rendelkezésre olyan klinikai tapasztalat, amely a Revasc 12 napon tuli
alkalmazésat alatdmasztana.
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Szokasos adagolés

A Revasc-ot mindig pontosan ugy alkalmazza, ahogy az orvos eldirta Onnek. Ha valamiben
bizonytalan, akkor kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

A szokésos adag 15 mg naponta kétszer 9-12 napon at. Az els6 injekciot 5-15 perccel a miitét el6tt
fogja kapni. Ha Onnél 12 napnal hosszabb kezelésre van sziikség, kezeldorvosa egy masik, hasonld
gyogyszert fog beallitani Onnél.

Ha Onnek vese vagy médjbetegsége van, kezeldorvosa vagy a névér ellendrizni fogja a véralvadasat, és
ennek alapjan médosithatja az adagot vagy az adagolas rendjét.

Ha az eldirtnal tobb Revasc-ot kapott

A Revasc tuladagolasa vérzést okozhat. Ha ez el6fordul, a Revasc alkalmazasat abba kell hagyni, €és a
vérzést kezelni kell.

Ha elfelejtette alkalmazni a Revasc-ot

Ha kimarad egy adag, akkor azt a lehet6 legrovidebb idén beliil potolni kell. Ha'a kovetkez6 adag
ideje mar kdzel van, akkor ki kell hagyni a kimaradt adagot, és a gydgyszer adasat'a szokasos
adagolasi rend szerint kell folytatni. Az adag nem duplazhat6 meg.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Revasc is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek. Néhany mellékhatas hasonl6 lehet a miitét hatdsaihoz. A legvaloszinlibb mellékhatés a
VErzés.

Azonnal k6z6lje kezelSorvosaval vagy a névérrel, ha a kovetkez6kben felsorolt barmelyik mellekhatas
jelentkezik Onnél, amelyek koziil tobbet dssze lehet téveszteni a miitét mellékhatasaival:

Gyakori jelentett mellékhatasok (100 beteg koziil legalabb egynél, azonban 10 beteg koziil kevesebb
mint egynél): Szokatlan faradtsag-érzés vagy gyengeség (vérszegényseg), émelygés, sebvaladékozas,
alacsony vérnyomas, laz, vénagyulladas, olykor vérrog képzodésével, besziirddés az injekciok
beadasanak helyén, bor alatti bevérzés, folyadékvisszatartas kovetkeztében kialakul6 alsé végtagi
duzzanat, nem végzetes allergias reakciok.

Nem gyakori mellékhatasok (1000 beteg kozil legalabb egynél, azonban 100 beteg koziil kevesebb
mint egynél): majenzimek aktivitasanak fokozodasa, szédilés, dlmatlansag, zavartsag, 1égszomij,
hanyas (véres vagy nem véres), székrekedés, véres vizelet, vizeletiiritési zavar, borkitités, viszketés
(csalankiiités), alacsony kaliumszint a vérben, vizeléskor jelentkezd €go6 érzés, a vizeletiirités
gyakoribba vaiasaval, elhlz6dd sebgyogyulés, orrvérzés, magas vérnyomas, (végtagi, hasi és/vagy
mellkasi) fajdalom.

Ritka mellékhatasok (10 000 beteg kozil legalabb egynél, azonban 1000 beteg koziil kevesebb mint
egynél): A Revasc ismételt alkalmazasakor hirudin-elleni antitesteket mutattak ki.

Elszigetelt esetekben halélos vérzést is észleltek.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kivil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, a ndvért vagy gyogyszerészét.
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5. HOGYAN KELL A REVASC-OT TAROLNI?
A gydgyszer gyermektol elzarva tartandd!
A dobozon és a cimkén feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a Revasc-ot.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Az injekcios iiveg €s az ampulla a kiilsé csomagolasban tartando.

Feloldas utan az oldat azonnali felhasznalasa javasolt. Az elkészitett oldat 24 6ran a4t marad stabil
2-8 °C kozott (hiitészekrényben) tarolva.

Ne hasznalja fel a Revasc oldatot, ha az injekcios oldat lathatd részecskéket tartalmaz.

A gydgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyitt megsemrisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz a Revasc

- A készitmény hatdanyaga: dezirudin (15 mg/0,5 ml por).

- Egyéb 0sszetevok: magnézium-klorid és natrium-hidroxid: Az oldészer 6sszetevéi: mannitol és
viz.

Fontos informaciok a Revasc egyes Gsszetevairol

Ez a gydgyszer 1 mmol-nal (23 mg-nal) kevesebb néatriumot tartalmaz 0,5 ml oldatban, azaz
gyakorlatilag natriummentes.

Milyen a készitmény killeme és mit tartaimaz a csomagolas

A Revasc csomagolasaban taldlhaté injekcids tiveg fehér szinli port, az ampulla atlatszo, szintelen
olddszert tartalmaz oldatos injekcio keészitéséhez.

Kiszerelések: 1 injekciés iiveg és 1 ampulla csomagonként
2 injekeids Uveg és 2 ampulla csomagonként
10.injekcids Uveg és 10 ampulla csomagonként

Nem feltétleniil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Canyon Pharmaceuticals Limited

‘7th Floor

52-54 Gracechurch Street

London EC3V OEH

Egyesiilt Kiralysag

Gyarto:

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Németorszég
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A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma:
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