


1. HEITI LYFS

Revasc 15 mg/0,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af desirudini.
Eftir bléndun inniheldur eitt hettuglas 15 mg** af desiradini* i hverjum 0,5 ml.

Desirudin samanstendur af stakri fjolpeptidakedju sem i eru 65 amindsyrur og 3 tvisalfidbryr.
* framleitt med DNA samrunaerfdatekni i gersveppafrumum.

** samsvarar um 270.000 andprombineiningum (antithrombin units (ATU)) eda 18.000 AT-
einingum/mg af desiradini samkvemt 6drum alpjédlegum stadli
Alpjéoaheilbrigdismalastofnunarinnar um alfaprombin.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Hvitt duft og teer og litlaus leysir fyrir stungulyf, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fyrirbyggjandi gegn segamyndun i djapum blazdum hja sjuklingum sem gangast undir skuréadgerd
til ad skipta um lid i mjodm eda hné.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferd med Revasc & ad hefja undirettirliti leeknis med reynslu i medferd blédpynningar.
Leidbeiningar um bléndun Revascs er ad finna i kafla 6.6.

Fulloronir og aldradir siuklingar

Réadlagdur skammturer15 mg tvisvar sinnum a sélarhring. Gefa & fyrstu inndaelingu 5 til 15 mindtum
fyrir skurdadgerd en eftir svaedisdeyfingu, ef slik deyfing er notud. Medferd med desiradini skal haldid
afram tvisvar sinnum & solarhring i 9 daga til i mesta lagi 12 daga eftir adgerd eda pangad til
sjuklingur er adfullu fotafaer, hvort sem verdur fyrr. Klinisk reynsla til studnings notkun desirddins
lenguren i 12 daga liggur ekki fyrir enn sem komid er.

Gefa.a lyfid med inndaelingu undir hud, helst i kvidinn. Gefa skal lyfid til skiptis i ad minnsta kosti
fjogur stungusvadi.

Born
Engin reynsla er af notkun lyfsins hja bérnum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Alvarlega skert nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun minni en 30 ml/min. sem samsvarar
kreatininpéttni i sermi > 2,5 mg/dl eda 221 umol/l) (sja kafla 4.3) er frabending fyrir gjof lyfsins.



Fylgjast & med aPTT (activated partial thromboplastin time) hja sjuklingum med veegt eda
midlungsskerta nyrnastarfsemi (kreatininathreinsun 31-90 ml/min.; sja 4.4).

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Alvarlega skert lifrarstarfsemi er frabending fyrir gjof lyfsins (sja kafla 4.3). Radlagt er ad fylgjast
med aPTT hja sjuklingum med veegt til midlungsskerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4).

4.3 Fréabendingar

Frabending er fyrir notkun desirudina hja sjuklingum:

o med ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna,

med virka blaeedingarsjukdoma og/eda Oafturkraefar storkutruflanir

med alvarlega nyrna- eda lifrarbilun,

a medgongu (sja kafla 4.6),

med alvarlegan haprysting, sem ekki hefur nadst stjorn &, og medalbrada hjartapelsbolgu af
vOldum bakteriusykingar.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Varnadarord

Bradaofnaemi: Revasc getur valdid ofnaemi, par med téldu bradaofnaemii og losti (sja kafla 4.8). Skyrt
hefur verid fra bradaofneemi sem hefur leitt til dauda sjdklinga, sem hafa verid medhéndladir med
hiradinum i annad skiptid eda vio sidari lyfjamedferd. Pott banvan vidbrégd med desirudini hafi ekki
verid tilkynnt verdur ad ihuga adra medferd sem valkost &dur eri tekin er akvérdun um ad gefa
sjuklingi aftur Revasc. bar sem pessi verkun er 6neemistengd geta sjuklingar, sem hafa adur fengio
hiradin eda hiradinhlidstaeedur, verid i aukinni heettu. Medferd med Revasc & adeins ad hefja vid paer
adsteedur ad adstod laeknis sé fyrir hendi og par seim adgengi ad medferd & bradaofnaemi er til stadar.
Segja a sjuklingum fra pvi ad peim hafi verid gefid Revasc.

Desiradin & ekki ad gefa i vodva vegna hesttu-a stadbundnum margul (local haematoma).

Nota & desiradin med varud pegar aukin hetta er & bleedingum, svo sem innan manadar fra meiri hattar
skurdadgerd, vefjasynatoku eda rofs.a &d sem ekki er haegt ad loka med prystingi; ef saga er um
heilabl6dfall vegna blaedinga, heilablaedingu eda blaedingu i auga, par med talinn (blaeedandi)
sjonukvilli vegna sykursyki; ef blodpurrd i heila hefur komid fram & sidastlionum 6 manudum, hja
sjuklingum med pekkta blzdingarsjukdéma (medfeedda eda aunna, t.d. dreyrasyki, lifrarsjakdém) eda
ef saga er um blaedingu i meltingarfeerum eda lungnablaedingu & sidastlionum 3 manudum.

Varudarreglur

Pegar.desiradin er gefid sjuklingum med aukna bledingarhattu, vaegt til midlungsskerta lifrarstarfsemi
og/eda vaegt til midlungsskerta nyrnastarfsemi, & ad fylgjast med aPPT og hamarks- aPTT etti ekki ad
vera lengri en tvofalt vidmidunargildi. Ef naudsyn krefur skal gera hlé & desiradin medferd par til
aPTT er innan vid tvofalt viomidunargildi, en pa er heegt ad hefja desiridinmedferdina aftur med
minni skammti.

Desirudin & ad nota med varud hja sjuklingum sem fa segavarnarlyf og/eda lyf sem hindra samlodun
bl6dflagna og/eda boélgueydandi gigtarlyf (NSAID). Réadlagt er ad fylgjast med visbendingum um
blaedingar (sja 4.). Samtimis notkun desirudins og segaleysandi lyfja og tiklopidins hefur ekki verid
rannsokud hja pessum hdpi sjuklinga.

Blodpynnandi ahrif desirudins eru adeins ad litlu leyti afturkreef. b6 er haegt ad stytta aPPT med gjof
DDAVP (desmépressins) i blaaed.



Rannsdknanidurstddur: Fylgjast a med aPPT hja sjuklingum med aukna bleedingarhattu og/eda skerta
nyrna- eda lifrarstarfsemi. Hamarks-aPPT etti ekki ad vera lengri en tvofalt viomidunargildi. Ef
naudsyn krefur skal gera hlé & desiradin-medferd par til aPTT er ordid innan vid tvofalt
viomidunargildi, en pa er haegt ad hefja desiradin-medferd aftur med minni skammti (sja einnig kafla
4.5).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Heetta & medferd med 6llum lyfjum, sem geta aukid heettu a bleedingum, adur en medferd med
desiradini hefst. Ef ekki er haegt ad komast hja pvi ad gefa lyfin samtimis parf ndkveemt eftirlit med
medferdinni, baedi kliniskt og med nidurstédum rannsokna (sja kafla 4.4).

Medan a fyrirbyggjandi medferd stendur er ekki meelt med samhlida notkun lyfja sem innihalda
heparin (badi 6pattadra (unfractionated) heparina og heparina med lagan sameindapunga) og dextrana.
Synt hefur verid fram & samleggjandi ahrif desirddins og venjulegra heparina & lengingu aPTT (sja
kafla 4.4).

Eins og vid & um énnur segavarnarlyf & ad nota desiridin med varud pegar pad er notad asamt lyfjum
sem hafa ahrif & starfsemi bl6dflagna: Medal pessara lyfja eru aspirin (asetylsalisylsyra) og
boélgueydandi gigtarlyf (NSAID), tiklopidin og klopidogrel, glykdprotein 1b/ia-blokkar (abciximab,
eptifibatid, tiréfiban) og iléprost.

Ef sjuklingur skiptir ar segavarnarlyfjum til inntéku i desiradin eda urdesiradini i segavarnarlyf til
inntoku & afram ad fylgjast ndid med virkni segavarnarlyfjanna med videigandi adferoum. Medan skipt
er um medferd & ad taka tillit til pessarar virkni vid mat & heildaréstandi bl6dpynningar hja sjuklingum
(sja kafla 4.2).

4.6 Medganga og brjéstagjof

EkKi liggja fyrir neinar fullnagjandi ranns6knanidurstddur um notkun Revascs a medgongu.
Rannséknir & dyrum hafa synt fram & skadleg ahrif a frjosemi (sja kafla 5.3). Hugsanleg ahatta fyrir
menn er ekki pekkt. Medganga er frabending vid notkun Revascs (sja kafla 4.3). Ekki er vitad hvort
desiradin skilst Gt i brjostamj6lk. Engu-ad siour a ad rada mjélkandi meedrum fra pvi ad hafa barn a
brjosti eda nota 6nnur Iyf.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Revasc hefur engin eda 6veruleg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Astada flestra aukaverkana, sem greint var fra i kliniskum samanburdarrannsoknum vid gjof 15 mg af
desiradini tvisvar sinnum & sélarhring og hefdbundins skammts af 6pattudu heparini, skyrist ad mestu
leyti af edli mjadmaadgerda og verkunarmata pessara tveggja lyfja. Eins og vid & um énnur
segavarnarlyf er bleeding algengasta vidbragdio.

Eftirtaldar aukaverkanir, sem tengdust notkun lyfsins, eru taldar hér a eftir, flokkadar samkvamt
MedDRA-flokkun eftir lifferum og samkveemt minnkandi alvarleika: algengar (>1/100 - <1/10);
sjaldgaefar (>1/1.000 - <1/100); sjaldgeefar (>1/10.000 - <1/1.000).

Rannséknanidurstdour

Sjaldgeafar: Aukning a transaminésum i sermi
BI&d og eitlar
Algengar: Blddleysi



Taugakerfi
Sjaldgeafar: Sundl, svefnleysi, rugl

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Sjaldgeafar: Andnaud

Meltingarfeeri

Algengar: Kligja

Sjaldgefar: Bléduppkost, uppkdst, haeegdatregda

Nyru og pvagfeeri

Sjaldgeafar: Blédmiga, pvagteppa

HUO og undirhdd

Sjaldgeafar: Utbrot, ofsakladi

Efnaskipti og neering

Sjaldgeafar: Kaliumlakkun i blogdi

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Sjaldgefar: pvagferasyking, blodrubolga

Averkar og eitranir

Algengar: Vessar Ur sarum

Sjaldgeafar: Sér groa seint

FEdar

Algengar: Lagprystingur, segablaedabdlga i djipum edum
Sjaldgeafar: Blédnasir, haprystingur

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar: Soétthiti, pykkildi & stungustad, margull, bjagur a fétleggjum
Sjaldgeafar: Verkir i fétleggjum; verkir,; ’kvid- og brjostverkir
Onamiskerfi

Algengar: Greint hefur verio fra ofnaemi i sama hlutfalli (1,6%) hja sjaklingum sem gefid var

desiradin (N = 2.367) eda venjulegt heparin (N = 1,134) i kliniskum ranns6knum,
6héd arsakatengslum.
Mjdg sjaldgeefar: Métefni gegn hiradini hafa greinst vid endurtekna gjof desiruadins.

Aukaverkanir, sém skyrt var fra medan & kliniskum rannséknum st6d, an tengsla vid rannsoknarlyfio,
voru bledingar, pvagpurrd, ofurhiti (hyperpyrexia) og lidhlaup.

Vid eftirfylgni eftir markadssetningu lyfsins hefur i 6rfaum tilvikum verid greint fra miklum
bledingum, sem hafa stundum leitt til dauda; einnig hefur i 6rfaum tilvikum verid greint fra
bradaofnami/dpoli sem leiddi til losts en er ekki banveent.

4.9 Ofskdmmtun
Ekkert motefni er til gegn desiradini. Ofskdmmtun desiradins getur leitt til vandamala vegna

blaedinga. I slikum tilvikum & ad heetta medferd med desirudini. Ef naudsyn krefur mé nota plasmalik
lyf og/eda bl6dgjof.



5. LYFJAFRZAEBDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, ATC flokkur: BO1 AEO1
Verkunarmati

Desiradin er kréftugur og sérteekur hemill sem hamlar baedi 6bundnu prombini i bl6dras og prombini i
blodsega. Eftir gjof 15 mg desirudins undir hud tvisvar sinnum & sélarhring verdur hdAmarkslenging
aPTT ad medaltali um 1,4 sinnum grunngildi. Vid péttni i sermi, sem er innan medferdarbils, hefur
Iyfid engin ahrif & dnnur ensim storkukerfisins, svo sem storkupatti 1Xa, Xa, kallikrein, plasmin, tRA,
eda virkjad C-protin C. Ad auki koma ekki fram ahrif & adra serinproteasa, svo sem meltingarensimin
trypsin eda kymotrypsin, eda & virkjun hjastodarkerfisins (complement activation) eftir hefdbundnum
eda 0drum leidum.

I tveim tviblindum kliniskum samanburdarrannsdknum var heildartidni segarekstilvika hja sjaklingum,
sem fengu desirtidin 15 mg undir h(d tvisvar sinnum & sélarhring (N = 370), helmingi minni en hja
sjuklingum sem fengu venjulegan skammt af 6pattudu heparini (N = 396) (p<0,0001).-Tioni
segamyndunar i nerliggjandi djapum blagedum var einungis um einn fimmti hluti pess sem kom i ljos
hj& peim sem fengu heparin (p<0,0001). Enn sem komid er eru adeins til klinisk.gdgn um
mjadmaadgerair.

Lyfhrif

Segavarnareiginleikar desirudins sjast af eiginleika pess ad lengja.storknunartima plasma manna eda
rotta hvort sem er vegna beinna ahrifa (prombintimi) eda gegnum innri (aPTT) eda ytri (PT) ferla.
Desirudin hefur enga profibrinleysandi virkni.

5.2  Lyfjahvorf

Frésog

Medalfrasogstimi desirudins, sem gefid er undir had, er 4,1 Kkist. vid 0,1 mg/kg skammt, 4,5 klst. vid
0,3 mg/kg skammt og 5,4 klst. vid 0,5 mg/kg skammt (heildarmedaltal = 4,6 klst.). Frasog er algjort,
byggt & medalflatarmali undir bldcpettnitimaferli (AUC).

Eftir gjof eins 0,1-0,75 mg/ka skammts undir hid eykst péttni desirudins i plasma hratt i hAmarksgildi
(Crnax) & 1 til 3 Klst. Baedi Crax 0g AUC gildi eru i beinu hlutfalli vid skammtasteerd.

Dreifing
Desiradin dreifisti utanfrumuvokva med 0,25 I/kg stédugu dreifingarrammali, 6h&dd skammtastaero.

Efnaskipti.oqg Utskilnadur

Brotthvarf desirudins ur plasma er hratt i fyrsta fasa, par sem um 90% af hledsluskammiti i blaaed
hverfur ar blodrés innan 2 Kist. fra inndaelingu. Pa tekur vid haegari lokadtskilnadarfasi med
medalhelmingunartima lokadtskilnadar & bilinu 2 til 3 kist., 6h&d skammti. Medaltimi i bl6di (mean
residence times) er 1,7-2 klst. eftir gjof i blaed og 6-7 Kist. eftir gjof undir had.

40-50% af gefnum heildarskammti desiradins skiljast 6breytt it med pvagi. Umbrotsefni an einnar eda
tveggja aminosyra af C-endanum eru minnihluti pess efnis sem finnst i pvagi (<7%). Gégn Ur in vitro
og in vivo dyratilraunum benda til pess ad brotthvarf og umbrot desiridins sé ad mestu um nyru.
Utskilnadur desirtdins og desirudin-prombin fléttu um lifur virdist ekki vera ad neinu marki.

Komid hefur i 1jés ad heildartthreinsun desiradins er svipud eftir gjof undir hid eda i blaed (um 1,95-
2,20 ml/min./kg) 6h&o skammti. HeildarGthreinsun og Gthreinsun desiradins um nyru er litid skert hja



oldrudum samanborid vid unga sjalfbodalida. Oliklegt er ad pessi skerding hafi kliniska pydingu og
pvi parf ekki ad minnka skammt.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Rannsdknir & eiturverkunum a axlun dyra hafa leitt 1jos ad desiradin veldur myndun vanskapnadar
med breytingum sem folgnar eru i klofnum hrygg (spina bifida) hja kaninum og naflastrengshaul hja
rottum. Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt a
hefdbundnum ranns6knum a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta og
eiturverkunum & erfoaefni.
6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
purrefni: ~ Magnesiumklério

natriumhydroxi®
Leysir: Mannitdl (E 421)

vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, par sem rannséknir.a samrymanleika hafa ekki verio
geroar.

6.3 Geymslupol

3ar.

Af orverufraedilegum asteedum ber ad nota lyfid-an tafar. Ef lyfid er ekki notad an tafar er geymslutimi
vid notkun og adstaedur fyrir notkun & 4byrgd notanda og er ad jafnadi ekki lengri en 24 klst. vid 2-8°C
fra pvi ad bléndun lyfsins for fram vid styrdar 0g loggildar smitfriar adsteedur.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid herri hita.en 25°C.

Geymid hettuglasid og.lykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

Geymsluskilyrdi eftir-blondun lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

15 mg af purrefni eru i hettuglasi (gler af gerd 1) med toppum (Gr batylgdmmii) hadudum med filmu
(flaorpolymer) a peirri hid sem snyr ad lyfinu og 0,5 ml af leysi i lykju (gler af gerd I).

Pakkningasteerdir eru 1, 2 eda 10.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Lausnin er blondud med smitgat med pvi ad beeta 0,5 ml af medfylgjandi leysi, sem er
mannitolvatnslausn, i hettuglasid med purrefninu i. Virka efnid leysist hratt upp pegar hettuglasid er

hrist geetilega og teer lausn myndast.

Tilbuna lausn & ad nota eins fljott og audid er (sja kafla 6.3 hér ad framan).



Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Tilbuna lausn & ekki ad nota ef einhverjar agnir sjést i henni.

7. HANDHAFI MARKABDSLEYFIS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Stéra-Bretland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/97/043/001/1S 2 hettuglds/2 lykjur med leysi

EU/1/97/043/002/1S 10 hettuglds/10 lykjur med leysi
EU/1/97/043/003/IS 1 hettuglas/1 lykja med leysi

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/IENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 9. jali 1997
Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 9. jali 2007

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS



VIDAUKI 11

FRAMLEIDANDI L’I’FFR/EDILEGA VIRKS EENIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

B. FORSENDUR MARKADBSLEYFIS



A.  FRAMLEIDANDI LIFFRAEBDILEGA VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffredilega virks efnis

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

1121 Vienna

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrqur fyrir lokasampykkt

Canyon Pharmaceuticals GmbH

Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.

pyskaland

B. FORSENDUR MARKADSLEYFIS

o SKILYRDPI EDA TAKMARKANIR A MARKABSLEYFI SEM VARDA BIRGDAHALD
OG NOTKUN

Lyf sem eingdngu mé nota eftir avisun tiltekinna sérfraedileekna (Sja vidauka 1: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafli 4.2).

o SKILYRBI OG TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
. ONNUR SKILYRDI

Lyfjagatarkerfi
Markadsleyfishafi skal tryggja ad kerfi fyrir lyfjagat, sem er i kafla 1.8.1 i markadsleyfinu, hafi verid
komid & fot og sé virkt &dur eriog & medan lyfid er & markadi.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA: FYRIR 2 HETTUGLOS (15 mg/hettuglas) OG 2 LYKJUR

| 1. HEITI LYFSINS

Revasc 15 mg/0,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Desirudin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af desirddini med 18.000 AT-einingum/mg sem samsvara um
270.000 AT-einingum i hettuglasi.

3. HJALPAREFNI

purrefni: Magnesiumklérid, natriumhydroxid
Leysir: Mannitdl i vatni fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
15 mg af purrefni i hettuglasi og 0,5 ml af leysi i lykju

Pakkningasteerd: 2

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Blandid rétt fyrir notkun med medfylgjandi leysi. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar undir had.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid.bar sem born hvorki né til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vio herri hita en 25°C.
Eftir blondun er malt med pvi ad lyfid sé notad pegar i stad. Hins vegar hefur verid synt fram & 24
Kist. geymslupol eftir bléndun ef lyfid er geymt vid 2°C-8°C (i kali).

Geymid hettuglasid og lykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljdsi.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Stéra-Bretland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/043/001/1S

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA: FYRIR 10 HETTUGLOS (15 mg/hettuglas) OG 10 LYKJUR

| 1. HEITI LYFSINS

Revasc 15 mg/0,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Desirudin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af desirddini med 18.000 AT-einingum/mg sem samsvara um
270.000 AT-einingum i hettuglasi.

3. HJALPAREFNI

purrefni: Magnesiumklérid, natriumhydroxid
Leysir: Mannitdl i vatni fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
15 mg af purrefni i hettuglasi og 0,5 ml af leysi i lykju

Pakkningasteerd: 10

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Blandid rétt fyrir notkun med medfylgjandi leysi. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar undir had.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid.bar sem born hvorki né til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Eftir blondun er malt med pvi ad lyfid sé notad pegar i stad. Hins vegar hefur verid synt fram & 24
Kist. geymslupol eftir bléndun ef lyfid er geymt vid 2°C-8°C (i kali).

Geymid hettuglasid og lykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Stéra-Bretland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/043/002/1S

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA: FYRIR 1 HETTUGLAS (15 mg/hettuglas) OG 1 LYKJA

| 1. HEITI LYFSINS

Revasc 15 mg/0,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Desirudin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af desirddini med 18.000 AT-einingum/mg sem samsvara um
270.000 AT-einingum i hettuglasi.

3. HJALPAREFNI

purrefni: Magnesiumklérid, natriumhydroxid
Leysir: Mannitdl i vatni fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn og leysir, lausn
15 mg af purrefni i hettuglasi og 0,5 ml af leysi i lykju.

Pakkningasteerd: 1

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Blandid rétt fyrir notkun med medfylgjandi leysi. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar undir had.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid.bar sem born hvorki né til né sja.

|7 ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
Eftir blondun er malt med pvi ad lyfid sé notad pegar i stad. Hins vegar hefur verid synt fram & 24
Kist. geymslupol eftir bléndun ef lyfid er geymt vid 2°C-8°C (i kali).

Geymid hettuglasid og lykjuna i ytri umbudum til varnar gegn ljési.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID'F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKABSLEYFIS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Stéra-Bretland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/97/043/003/1S

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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LAGMARKSUPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLAS: 15 mg

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Revasc 15 mg/0,5 ml
Stungulyfsstofn
Desiradin

Til notkunar undir hd

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

15 mg af desirdadini
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYKJU: 0,5 ml AF LEYSI

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Revasc 15 mg/0,5 ml
Leysir fyrir stungulyf

| 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,5 ml af vatni fyrir stungulyf med 3% (w/v) af mannitoli
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Revasc 15 mg/0,5 ml stungulyfsstofn og leysir, lausn
Desiradin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um
lyfio.

- Latid leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef vart verdur aukaverkana, sem ekki er minnst a i
pessum fylgisedli, eda ef aukaverkanir, sem taldar eru upp, reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum eru:

Hvad er Revasc og vid hverju er pad notad
Adur en byrjad er ad nota Revasc

Hvernig & ad nota Revasc

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig a ad geyma Revasc

Adrar upplysingar

ok whE

1. HVAD ER REVASC OG VID HVERJU ER PAD NOTAD

Sambheiti virka efnisins i Revasc er desirudin. Desirudin-er framleitt med DNA-samrunaerfdateekni i
gersveppafrumum. Desirudin tilheyrir flokki lyfja sem nefnast segavarnarlyf og koma i veg fyrir
myndun bl6dtappa i eedum.

Revasc er notad til ad koma i veg fyrir myndun hlodtappa eftir valfrjals mjadmar- eda hnjalidarskipti,
par ed haettulegir bl6dtappar geta myndast i zdum i fotleggjum. bad er oft gefid i nokkra daga eftir
adgerdirnar, pvi ad mest haetta er & mynduribléotappa & medan sjuklingur er ramliggjandi.

2. APUR EN BYRJAD ER AD NOTA REVASC

Ekki ma nota Revasc

ef pu hefur ofnemi fyrir nattdrulegu eda samtengdu hiradini, desiradini par med téldu, eda
einhverju.00ru innihaldsefni Revasc

ef pér bizedir mikid eda ef pu ert med alvarlegan blaedingarsjukdém (t.d. dreyrasyki)

- ef b0 ertrned alvarlegan nyrna- eda lifrarsjukdom

- ef pu ert med sykingu i hjarta

- et pl ert med haprysting, sem ekki hefur nddst stjorn &

- et pu ert pungud

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Revasc

Segdu lekninum fra pvi ef liklegt er ad pu sért med aukna blaedingartilhneigingu, sem er hugsanleg ef

pu ert med eda:

- hefur verid med pekktan blaedingarsjukdom eda ef fjolskyldusaga er um blaedingarsjukdom

- hefur verid med magasar eda einhvern annan blaedingarsjukdém i meltingarvegi

- hefur fengid heilablodfall eda blaedingu i heila eda auga

- ert ao fara i eda hefur nyverid fario i skurdadgerd (adgerd hja tannleekni par med talin),
vefjasynatoku eda ef edastunga hefur verid gerd & sidastlionum manudi
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- pu ert med eda hefur nyverid fengid timabundna blédpurrd i hluta heilans & sidastlionum sex
manudum,
- hefur haft bleedingar i pormum eda lunga & undanférnum prem manudum.

Bladingarhatta getur einnig aukist:
- ef pa hefur nylega feett barn, dottid eda fengid hdgg a likamann eda héfudid
- ef pu tekur einhver lyf, sérstaklega bl6dpynningarlyf (sjé sidar)

Ef eitthvad af ofangreindu & vid pig mun laeknir eda hjukrunarfraedingur fylgjast med storknunarhafni
bl6dsins og breyta skammti eda lyfjagjof eftir pvi sem vid a.

Krossofnaemi vid énnur hirudinlyf er hugsanlegt. pu skalt einnig segja leekninum ef pér hefur einhvern
tima verio gefid Revasc, hiridin eda hiradinhlidstaeda.

Born
Engin reynsla er af notkun Revasc hja bérnum.

Notkun annarra lyfja

Lattu leekninn vita ef 6nnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid, einnig pau sem fengin eru an
lyfsedils.

Naudsynlegt getur verid ad breyta skammti, gera adrar varudarradstafanir eda i sumum tilvikum hetta
ad nota eitthvad af lyfjunum. Petta & baedi vid um lyf sem fengin eru gegn lyfsedli og &n lyfsedils,
sérstaklega:

- lyf sem notud eru til ad koma i veg fyrir myndun blootappa (warfarin, heparin og dikimardl)

- lyf sem hafa ahrif & starfsemi bl6dflagna (agna i bl6oinu sem taka patt i blédstorknun), t.d.
asetylsalisylsyru, sem er i mdrgum verkjastiliandi og hitaleekkandi lyfjum, og énnur
bolgueydandi gigtarlyf sem innihalda ekki stera (NSAID).

Medganga og brjdstagjof

EkKi a a0 gefa pér Revasc ef pu ert pungud. Revasc getur skadad barnid alvarlega.

pvi er mikilveegt ad segja leekninum Trd pvi ef pu ert pungud eda radgerir ad verda pungud. Ef pd ert &
barneignaraldri getur leeknirinn gert pungunarprof til pess ad ganga ur skugga um ad pu sért ekki
punguad.

Orédlegt er ad hafa barn a brjosti medan & medferd stendur.

3. HVERNIG A AD NOTA REVASC
pér verdur gefid Revasc med inndalingu undir huo.

Lyfid er gefid med inndeelingu undir had, helst i kvidinn. Sprauta & lyfinu til skiptis i ad minnsta kosti
fjdgur mismunandi stungusveedi. Gefa & fyrstu inndaelingu 5 til 15 minatum fyrir skurdadgerd en eftir
sveedisdeyfingu, ef slik deyfing er notud. Medferd med desirudini er sidan haldid afram tvisvar sinnum
a sélarhring i 9 til i mesta lagi 12 daga eftir adgerd eda pangad til sjuklingur er fyllilega fétafeer, hvort
sem verdur fyrr. Klinisk reynsla af notkun Revasc lengur en i 12 daga liggur ekki fyrir enn sem komid
er.

Venjulegur skammtur

Notadu Revasc alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Sértu ekki viss skaltu bera pad undir leekninn
eda lyfjafreding. Venjulegur skammtur er 15 mg til inndelingar tvisvar sinnum & dag i 9 daga til i
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mesta lagi 12 daga. Fyrsta inndzeling er gefin 5 til 15 minatum fyrir skurdadgerdina. Ef porf er a
medferd lengur en 12 daga getur verid ad laeknirinn 1ati pig hafa annad svipad lyf i stadinn.

Ef pu ert med nyrna- eda lifrarsjikdém mun leeknirinn eda hjukrunarfraedingur fylgjast med
storknunarhafni bl6dsins og breyta skammiti eda lyfjagjof eftir pvi sem vid &.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er notadur:

Of stér skammtur af Revasc getur valdid blaedingu. Ef pad gerist a ad hatta notkun Revascs og beita
medferd til ad stodva bledinguna.

Ef gleymist ad taka Revasc

Ef gleymist ad gefa skammt af pessu lyfi & ad gefa hann svo fljott sem audid er. Ef komid er neer ad
neesta skammti 4 ad sleppa peim skammti sem gleymdist og halda afram ad nota lyfid 4 samatitt og
adur. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem hefur gleymst.

4, HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid a um o6ll lyf getur Revasc valdid aukaverkunum, pé ekki hja éllum. Sumar pessara
aukaverkana geta verid svipadar ahrifum skurdadgerda. Liklegasta aukaverkunin er blading.

Segdu laekninum eda hjukrunarfraedingi eins fljott og audid er €f einhverjar eftirtalinna aukaverkana
koma fram, par sem verid getur ad sumar peirra séu af véldum-skurdadgerdarinnar:

Algengar aukaverkanir (sem geta komid fram hja 1 af-hverjum 10 til 1 af hverjum 100 sjuklingum):
Ovenjuleg preyta eda slappleiki (bl6dleysi), kligja, vessar Gr sarum, lagprystingur, sotthiti,
blaeedabolga, stundum med blodtappa, pykkildi & ikomustad, mar, proti & fétleggjum vegna
vokvasdfnunar, ofnemisvidbrogd sem eru ekki banveen.

Sjaldgeefar aukaverkanir (sem geta komid fram hja 1 af hverjum 100 til 1 af hverjum 1.000
sjuklingum):

Hakkun lifrarensima, sundl, svefnleysi, rugl, maai, uppkdst (med eda an bl6ds), haegdatregoa, blod i
pvagi, erfidleikar vid pvaglat, Gtbrot, kiadi (ofsakladi), kalsiumlaekkun i blédi, svidatilfinning vid
pvaglat d&samt aukinni tidni pvaglata, sar groa seint, bl6dnasir, haprystingur, verkur (b.m.t. verkur i
fotleggjum, kvid og/eda brjostholi).

Aukaverkanir sem komia orsjaldan fyrir (og geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 til 1 af hverjum
10.000 sjuklingum):

Motefni gegn hirddini hafa greinst vid endurtekna lyfjagjof.

Greint hefur verio fra einstaka tilvikum um lifshaettulega bleedingu.

Létid laekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafreeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir, sem ekki er
minnst a i pessum fylgisedli, eda ef aukaverkanirnar, sem taldar eru upp, reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AD GEYMA REVASC

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki ma nota lyfid eftir fyrningardagsetninguna sem er & éskjunni og & pakkningunni.

Geymid lyfid ekki vid heerri hita en 25 °C.

Geymid hettuglasid og lykjuna i ytri umbudum.
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Eftir bléndun er meelt med pvi ad lyfid sé notad pegar i stad. Hins vegar hefur verid synt fram & 24
Kist. geymslupol ef lyfid er geymt vid 2°C-8°C (i keeli).

Notid Revasc stungulyf ekki ef sjaanlegar agnir eru i lausninni.

Ekki & ad fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Spurdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Pessar adgerdir eru til pess ad vernda umhverfid.

6. ADPRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Revasc

Virka efnid er desiradin (15 mg/0.5 ml purrefni). )

Onnur innihaldsefni purrefnisins eru magnesiumklérid og natriumhydroxid. I leysinum er mannitél og
vatn.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Revascs

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum 0,5 ml, h.eler svo til ,,natriumlaust.”

Utlit Revascs og pakkningastaerd

Revasc samanstendur af hettuglasi, sem inniheldur hvitt purrefni,.og lykju sem inniheldur teran og
litlausan leysi fyrir stungulyf, lausn.

Pakkningasteerdir: 1 hettuglas og 1 lykja i hverjum pakka
2 hettuglds og 2 lykjur i hverjum pakka
10 hettuglés og 10 lykjur i hverjum pakka

Ekki er vist ad allar pakkastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Stéra-Bretland

Framleidandi:
Canyon-Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
pyskaland

pessi fylgisedill var sidast sampykktur
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