| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIK({J'SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Revasc 15 mg/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename buteliuke yra 15 mg desirudino.
Buteliuke (istirpinus miltelius) 0,5 ml yra 15 mg** desirudino*

Desiruding sudaro viena 65 aminoragsciy polipeptidiné grandiné su 3 disulfidiniais tilteliais.

* Gaminamas mieliy lastelése rekombinacinés DNR technologijos budu.

** Atitinka mazdaug 270000 antitrombino vienety (ATV), t. y. 18000 ATV desirudino miligrame
(pagal PSO Antraji tarptautinj standarta alfatrombinui).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Balti milteliai ir skaidrus, bespalvis tirpiklis injekciniam tirpalui.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Giliyju veny trombozés profilaktikai pacientams, kuriems atliekama planiné klubo arba kelio sanario
keitimo operacija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Revasc pradedamas vartoti vadovaujarit gydytojui, turinéiam kraujo kre$é¢jimo sutrikimy gydymo
patirties. Revasc ruoSimo nurodyimai pateikti 6.6 skyriuje.

Suauge, jskaitant senyvus, pacientai

Rekomenduojama dozé = po 15 mg 2 kartus per para. Pirmoji injekcija pradedama likus 5 - 15 min. iki
operacijos, taciau po.regioninés anestezijos (jei ji taikoma) indukcijos. Po operacijos desirudino toliau
vartojama 2 kartus per para arba 9 dienas (ilgiausiai 12 dieny), arba kol pacientas pradés normaliai
vaikscioti (priklausomai kuri aplinkybé atsiras anks¢iau). Klinikinés patirties desirudino vartojimui
ilgiau kaip 12 dieny pagristi Siuo metu néra.

Sio vaisto §virk§¢iama po oda, geriausiai pilvo. Svirksti reikéty { maZiausiai 4 skirtingas vietas.

Vaikali

Vartojimo patirties vaikams néra.

Pacientai, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi

Pacientams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos susilpnéjimu (kreatinino klirensas mazesnis kaip
30 ml/min, t. y. kreatinino koncentracija serume didesné kaip 2,5 mg/100 ml ar 221 umol/l; zr. 4.3
skyriy), desirudino vartoti negalima. Sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo inksty funkcijos
susilpnéjimu (kreatinino klirensas — 31 - 90 ml/min, Zr. 4.4 skyriy) rekomenduojama stebéti dalini
aktyvinto tromboplastino laika (DATL).



Pacientai, kuriy kepeny veikla susilpnéjusi

Jei yra sunkus kepeny funkcijos susilpnéjimas, desirudino vartoti draudziama (zr. 4.3 skyriy).
Pacientams, sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos susilpnéjimu (zr. 4.4
skyriu), reikéty stebéti DATL.

4.3  Kontraindikacijos

Desirudino pacientams vartoti draudZiama:

o jei padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai;

jei vyksta kraujavimas ir (arba) yra nuolatinis koaguliacijos sutrikimas;

sergant sunkiu inksty arba kepeny funkcijos susilpnéjimu;

néstumo laikotarpiu (Zr. 4.6 skyriy);

sergant sunkia nekontroliuojama hipertenzija arba potimiu bakteriniu endokarditu.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
spéjimai

Anafilaksija: Revasc gali sukelti alerginiy reakciju, jskaitant anafilaksija ir'Soka (zr. 4.8 skyriu). Gauta
pranesimy apie mirtj lémusias anafilaksines reakcijas pacientams, pakartotinai vartojusiems hirudino
preparaty (antrojo ar vélesnio gydymo kurso metu). Nors vartojant desiruding mirtiny reakciju
nenustatyta, prie§ pakartotinai skiriant Revasc, biitina apsvarstyti galimybe gydyti kitais badais. Sios
reakcijos yra imuninés, todé¢l didesnis ju pavojus gali kilti pacientams, anksciau gydytiems hirudinu
arba jo analogais. Revasc reikéty pradéti vartoti tik kai gydytojas pasiruoses suteikti pagalba ir turima
priemoniy anafilaksinéms reakcijoms gydyti. Pacientas turéty buti informuotas apie tai, kad jam buvo
Svirk§¢iama Revasc.

Desirudino nereikéty Svirksti | raumenis, kadangi'gali susidaryti lokali hematoma.

Desirudino skiriama atsargiai, kai padidéjes kraujavimo pavojus, pvz., per paskutini ménesi atlikus
didelés apimties operacija, biopsija arba neuzspaudziamos kraujagyslés punkcija; jei yra buves
hemoraginis insultas, intrakranialinis arba vidinis akies kraujavimas [iskaitant diabeting (hemoraging)
retinopatija]; jei per paskutinius & mén. buvo istikes smegeny iSemijos priepuolis; jei diagnozuotas
hemostazés sutrikimas (jgimtas-arba igytas, pvz., dél hemofilijos arba kepeny ligos); jei per
paskutinius 3 mén. yra buves kraujavimas i§ virSkinimo trakto arba plauéiu.

Atsargumo priemonés

Desirudino skiriant pacientams, kuriems yra padidéjes su kraujavimu susijusiy komplikacijy pavojus,
lengvai ar‘vidutiniskai sutrikusi kepeny funkcija ir (arba) lengvai ar vidutiniskai sutrikusi inksty
funkcija, reikeéty stebéti DATL, kurio didziausia reik§mé neturéty biiti daugiau kaip 2 kartus didesné
uz kontroliri¢. Prireikus desirudino vartojimas nutraukiamas, kol DATL liks ilgesnis uz kontrolinj
maziau kaip 2 kartus (tuomet galima vél pradéti vartoti desirudina, ta¢iau mazesng dozg).

Pacientams, vartojantiems antikoaguliantus, trombocity funkcija slopinancius vaistus ir (arba)
nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, desirudino skiriama atsargiai. Patartina stebéti, ar néra
kraujavimo pozymiy (zr. 4.5 skyriy). Desirudino vartojimas kartu su tromboliziniais vaistais ir
tiklopidinu Siems pacientams netirtas.

Pasalinti desirudino antikoaguliacini poveiki yra sunku. Vis délto DATL galima sutrumpinti suleidus {
vena DDAVP (desmopresino).

Laboratoriniai tyrimai: Jei padidéjgs su kraujavimu susijusiy komplikacijy pavojus, sutrikusi inksty ir
(arba) kepeny funkcija, reikéty stebéti DATL. Didziausia DATL reikSmé neturéty biiti daugiau kaip 2
kartus didesné uz kontroling. Prireikus desirudino vartojimas nutraukiamas, kol DATL sumazés, t. y.
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bus ilgesnis uz kontrolinj ne daugiau kaip 2 kartus (tuomet galima vél pradéti vartoti desirudina, tatiau
mazesng doze) (taip pat zr. 4.5 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Visu preparaty, galin¢iy didinti kraujavimo pavojuy, vartojima reikéty nutraukti pries skiriant
desirudino. Jei $iy preparaty vartojimas kartu neiSvengiamas, reikéty atidaus klinikinio ir laboratorinio
stebéjimo (zr. 4.4 skyriu).

Profilaktikos metu kartu su desirudinu nerekomenduojama vartoti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra heparino (nefrakcionuoto ir mazos molekulinés masés) bei dekstrano. Nustatyta, kad desirudino ir
nefrakcionuoty hepariny DATL ilginantis poveikis sumuojasi (zZr. 4.4 skyriy).

Desirudina (kaip ir kitus antikoaguliantus) reikéty atsargiai vartoti kartu su vaistiniais preparatais,
veikianciais trombocity funkcija, pavyzdziui, su $iais vaistiniais preparatais: acetilsalicilo riigstimi ir
nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo, tiklopidinu ir klopidogreliu, glikoproteino Ilb/111a antagonistais
(abciksimabu, eptifibatidu, tirofibanu) ir iloprostu.

Keiciant geriamuosius antikoaguliantus desirudinu arba desiruding geriamaisiais antikoaguliantais,
reikéty toliau reikiamais metodais atidziai stebéti antikoaguliacini poveiki. I ji reikety atsizvelgti
vertinant bendra kres¢jimo sistemos biuiklg preparaty keitimo laikotarpiu (zr: 4.2 skyriy).

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie desirudino vartojima néstumo metu néra. Su gyviinais atlikti tyrimai parodé
toksinj poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus zmogui nezinomas. Revasc draudziama
vartoti néStumo metu (Zr. 4.3 skyriy). Ar desirudino i$skiriama su motinos pienu, nezinoma. Vis délto
zindyvéms reikéty patarti nutraukti zindyma arba skirti kita vaistini preparata.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Revasc gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kontroliuojamy klinikiniy tyrity mietu vartotas desirudinas (po 15 mg 2 kartus per para) ir
nefrakcionuotas heparinas (jprastomis dozémis). Dauguma pastebéty nepageidaujamy reakciju
priklausé nuo pacios klubo operacijos ir Siy dviejy vaisty veikimo mechanizmo. DaZniausia
nepageidaujama reakcija.(kaip ir vartojant kitus antikoaguliantus) buvo kraujavimas.

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos pagal organy sistemas, kiekvienoje grupéje

nepageidaujamos.reakcijos pateiktos pagal ju sunkumo pobadi: dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni
(nuo >1/1-000 Iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki <1/1 000).

Tyrimai
NedaZni: padidéjes transaminaziy aktyvumas serume

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
Dazni: anemija

Nervy sistemos sutrikimai
Nedazni: galvos svaigimas, nemiga, sumisimas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Nedazni: dusulys




Virskinimo trakto sutrikimai
Dazni: pykinimas
Nedazni: hematemez¢, vémimas, viduriy uzkietéjimas

Inksty ir §lapimo taky sutrikimai
Nedazni: hematurija, Slapimo susilaikymas

QOdos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni: iSbérimas, dilgéliné

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Nedazni: hipokalemija

Infekcijos ir infestacijos
Nedazni: Slapimo taky infekcija, cistitas

Suzalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos
Dazni: Zaizdos sekrecija
Nedazni: sutrikes Zaizdos gijimas

Kraujagysliy sutrikimai
Dazni: hipotenzija, gilusis tromboflebitas
Nedazni: kraujavimas i$ nosies, hipertenzija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai
Dazni: kar§¢iavimas, darinys injekcijos vietoje, hematomos, kojuy edema
Nedazni: skausmas, iskaitant koju, pilvo ir kritinés skausma

Imuninés sistemos sutrikimai

Dazni: klinikiniy tyrimy metu alerginiy reakciju (neatsizvelgiant i ju prieZastj) pasireiske
vienodai daliai (1,6 %) desiruding (n=2367) ir nefrakcionuota heparing (n=1134)
vartojusiu pacienty

Reti: klinikiniy tyrimy metu desiruding pakartotinai vartojusiy pacienty organizme rasta

antikliny pries hiruding

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos (nepriklausomai nuo rysio su tirto
vaisto vartojimu) buvo kraujavinio epizodai, oligurija, kar§¢iavimas ir sanario dislokacija.

Stebint rinkoje pasirodziusio vaisto sauguma, retai gauta prane$imy apie stipru kraujavima, kai kuriais
atvejais lémusi mirti, faip pat retai gauta praneSimy apie nemirtinas Soka sukélusias anafilaksines ar
anafilaktoidines reakcijas.

4.9 Perdozavimas

Priesnuodzio desirudinui néra. Perdozuotas desirudinas gali sukelti su kraujavimu susijusiy
konmiplikaciju. Tokiu atveju $io vaisto vartojimas turi biiti nutrauktas. Prireikus galima vartoti plazmos
tarp-didinanciy preparaty ir (arba) perpilti kraujo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antikoaguliantas, ATC kodas: BO1AEOL.



Veikimo mechanizmas

Desirudinas yra labai stiprus ir selektyvus laisvai cirkuliuojancio ir prie tromby prisijungusio trombino
inhibitorius. 2 kartus per para Svirk§¢iant po 15 mg desirudino po oda, ilgiausias DATL biina
vidutiniSkai 1,4 karto ilgesnis uz bazinj. Kity hemostazés sistemos fermenty (pvz., IXa ir Xa faktoriy,
kalikreino, plazmino, audiniy plazminogeno aktyvatoriaus, aktyvuoto baltymo C) terapinés desirudino
koncentracijos serume neveikia. Be to, §is vaistas neveikia kity serino proteaziy, pvz., virskinimo
fermenty (tripsino ar chimotripsino) bei komplemento aktyvavimo klasikiniu ar alternatyviu biidu.
Dviejy kontroliuojamy dvigubai akly klinikiniy tyrimy metu bendras tromboemboliniy reiskiniy
daZnis pacientams, vartojusiems po 15 mg desirudino 2 kartus per para (n = 370), buvo 2 kartus
mazesnis (p < 0,0001), o proksimaliniy giliyjy veny trombozés daznis — 5 kartus mazesnis

(p < 0,0001), negu vartojusiems nefrakcionuota heparing jprastomis dozémis (n = 396). Siuo metu
turima tik pacienty, kuriems atlikta klubo operacija, steb¢jimo duomeny.

Farmakodinaminiai poveikiai

Desirudino antikoaguliacines savybes rodo jo geb¢jimas ilginti laika, per kurj sukresa zmogaus ar
ziurkés plazma, indukuota tiesioginiu (trombino laikas), vidiniu (DATL) ar iSoriniu(PL) budu.
Fibrinoliz¢ skatinancio aktyvumo desirudinas neturi.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Vidutinis absorbcijos laikas susvirkstus 0,1, 0,3 arba 0,5 mg/kg desirudino po oda, biina atitinkamai
4,1,4,5ir 5,4 val. (bendras vidurkis — 4,6 val.). Remiantis ploto, kurj koordinaciy sistemoje riboja
koncentracijos kreive (PPK), vidurkiu, nustatyta, kad vaistas rezorbuojamas visas.

Susvirkstus viena 0,1-0,75 mg/kg doze¢ po oda, desirudino koncentracija plazmoje greitai
(per 1 - 3 val.) pasiekia didziausia (Cpax). Cmax it PPK reikSmés yra proporcingos dozei.

Pasiskirstymas

Desirudinas pasiskirsto nelastelinéje terpéje. Kai vaisto koncentracija plazmoje nusistovi, jo
pasiskirstymo tiiris btina 0,25 1/kg (nuo dozés nepriklauso).

Metabolizmas ir eliminacija

Pirma desirudino $alinimo 1§ plazmos fazé yra greita: apie 90 % | vena i$ karto susvirkstos dozés
iSnyksta i$ kraujo per.2 val. Galutinés eliminacijos fazé yra létesné, jos vidutinis pusinés eliminacijos
laikas nepriklauso nuo dozés ir trunka 2 - 3 val. Vidutinis i vena suSvirksto vaisto buvimo kraujyje
laikas yra 1,7 - 2wval., susvirksto po oda— 6 - 7 val.

Bendras nepakitusio desirudino kiekis Slapime sudaro 40-50 % pavartotos dozés. Mazesng §lapime
randamo vaisto kiekio dalj (< 7 %) sudaro metabolitai, neturintys vienos arba dviejy C terminaliniy
aminorags¢iy. Tyrimy in vitro ir in vivo (su gyviinais) duomenys rodo, kad daugiausia desirudino
eliminuoja ir metabolizuoja inkstai. Tiek desirudino, tiek trombino ir desirudino komplekso
eliminacija per kepenis laikoma nereikSminga.

Nustatyta, kad bendras po oda arba i vena suleisto desirudino klirensas yra tose pac¢iose ribose
(mazdaug 1,95 - 2,20 ml/min./kg) ir nuo dozés nepriklauso. Bendras ir inkstinis desirudino klirensas
senyviems asmenims yra $iek tick maZesnis negu jauniems savanoriams. Sis sumaZéjimas neturéty
biti kliniskai reikSmingas, todél dozés mazinti nereikia.



5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Tiriant toksinj poveiki reprodukcijai gyviinams, nustatytas desirudino teratogeniskumas (triusiams
pastebétas iskilas stuburas, Ziurkéms — bambos iSvarza). [vertinus jprastiniy ikiklinikiniy
farmakologinio saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad kartotinés vaistinio preparato dozés
Zzmogui neturi specifinio toksinio, genotoksinio ir galimo kancerogeninio poveikiy.
6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas
Milteliai:  magnio chloridas

natrio hidroksidas
Tirpiklis:  manitolis (E421)

injekcinis vanduo
6.2  Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas
3 metai.
Dél mikrobiologiniy priezas¢iy preparata reikia vartoti nedelsiant. Jei preparatas néra vartojamas
nedelsiant, vartotojas atsako uz laikymo iki naudojimo laika ir salygas; paprastai kontroliuojamomis ir
patvirtintomis aseptikos salygomis paruostas preparatas yra laikomas 2 °C — 8 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 24 valandas.
6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiroje.
Buteliuka ir ampulg laikyti iSorinéje dezutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

15 mg milteliy I tipo stikio buteliuke su butilinés gumos kams¢iu, i§ preparato pusés padengtu
fluorpolimero-plévele ir 0,5 ml tirpiklio I tipo stiklo ampuléje.

Pakuot¢je‘yra.l, 2 arba 10 komplekty.

Gali biiti-tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vandeniniam tirpalui ruosti 0,5 ml kartu pateikto tirpiklio su manitoliu aseptikos salygomis supilama |
buteliuka, kuriame yra miteliai injekciniam tirpalui. Veiklioji medZziaga greitai disperguojama Svelniai
kratant, kol susidarys skaidrus tirpalas.

Paruosta tirpala reikéty vartoti kiek imanoma greiciau (Zr. 6.3 skyriy).

Vaistinio preparato likucius ir atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

Negalima vartoti paruosto tirpalo i§ buteliuky, kuriuose matoma daleliy.



7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Jungtiné Karalysté

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/97/043/001 2 buteliukai ir 2 ampulés tirpiklio

EU/1/97/043/002 10 buteliuky ir 10 ampuliy tirpiklio
EU/1/97/043/003 1 buteliukas ir 1 ampulé tirpiklio

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Pirmojo registravimo data: 1997 m. liepos 9 d.

Perregistravimo data: 2007 m. liepos 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



Il PRIEDAS
A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS
GAMINTOJAS IR GAMYBOS LICENCIJOS
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

B. REGISTRACIJOS SALYGOS



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZlAQOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medzZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

1121 Vienna

Austrija

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Vokietija

B. REGISTRACIJOS SALYGOS

o TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas, kurio iSraSymas ribojamas (Zr. | priedo “Preparato charakteristiky
santrauka“ 4.2 skyriy).

. SALYGOS IR APRIBOJIMALI, ATSIZVELGIANT I SAUGU IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA

Duomenys nebiitini.
. KITOS SALYGOS
Farmakologinio budrumo sistema

RTT turi garantuoti, kad farmakeloginio budrumo sistema, modulio 1.8.1. versijoje, yra sukurta ir
veikia prie§ preparatui patenkant j rinkg ir jam esant rinkoje.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE 2 BUTELIUKAMS (15 mg buteliuke) IR 2 AMPULEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Revasc 15 mg/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Desirudinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Buteliuke yra 15 mg desirudino (18000 ATV/mg, atitinka mazdaug 270000 ATV buteliuke).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: Magnio chloridas ir natrio hidroksidas.
Tirpiklis: Manitolis ir injekcinis vanduo.

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
15 mg milteliy buteliuke ir 0,5 ml tirpiklio ampuléje

Pakuotéje yra 2 komplektai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

IStirpinti pateiktame tirpiklyje pried.pat vartojima. Prie§ vartojima perskaityti informacinj lapelj.

Vartoti tik po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
IStirpinta vaista rekomenduojama vartoti nedelsiant, taiau nustatyta, kad Saldytuve (2 °C — 8 °C)
laikomas paruostas preparatas iSlieka stabilus 24 val.

Buteliuka ir ampulg laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/97/043/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.. ANFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE 10 BUTELIUKU (15 mg buteliuke) IR 10 AMPULIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Revasc 15 mg/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Desirudinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Buteliuke yra 15 mg desirudino (18000 ATV/mg, atitinka mazdaug 270000 ATV buteliuke).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: Magnio chloridas ir natrio hidroksidas.
Tirpiklis: Manitolis ir injekcinis vanduo.

| 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
15 mg milteliy buteliuke ir 0,5 ml tirpiklio ampuléje

Pakuot¢je yra 10 komplekty.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Istirpinti pateiktame tirpiklyje pries pat vartojima. Prie§ vartojima perskaityti informacinj lapeli.

Vartoti tik po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti.vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti neaukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Istirpinta vaista rekomenduojama vartoti nedelsiant, taiau nustatyta, kad Saldytuve (2 °C — 8 °C)
laikomas paruostas preparatas iSlieka stabilus 24 val.

Buteliuka ir ampulg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/97/043/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.. ANFORMACIJA BRAILIO RASTU
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE 1 BUTELIUKAS (15 mg buteliuke) IR 1 AMPULE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Revasc 15 mg/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Desirudinas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Buteliuke yra 15 mg desirudino (18000 ATV/mg, atitinka mazdaug 270000 ATV buteliuke).

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: Magnio chloridas ir natrio hidroksidas.
Tirpiklis: Manitolis ir injekcinis vanduo.

‘ 4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
15 mg milteliy buteliuke ir 0,5 ml tirpiklio ampuléje

Pakuotéje yra 1 komplektai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

IStirpinti pateiktame tirpiklyje pried.pat vartojima. Prie§ vartojima perskaityti informacinj lapeli.

Vartoti tik po oda.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
IStirpinta vaista rekomenduojama vartoti nedelsiant, taiau nustatyta, kad Saldytuve (2 °C — 8 °C)
laikomas paruostas preparatas iSlieka stabilus 24 val.

Buteliuka ir ampulg laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Jungtiné Karalysté

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/97/043/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14.  ISIGIJIMO TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16.. ANFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE: 15 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Revasc 15 mg/0,5 ml
Injekciniai milteliai
Desirudinas

Vartoti po oda

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

15 mg desirudino
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

AMPULES ETIKETE: 0,5 ml TIRPIKLIO

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Revasc 15 mg/0,5 ml
Tirpiklis parenteriniam vartojimui

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4, SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETA®)

0,5 ml injekcinio vandens su 3% manitolio
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Revasc 15 mg/0,5 ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Desirudinas
PrieS pradédami vartoti §j vaista, atidziai perskaitykite visg §j informacinj lapelj.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimy, kreipkités { gydytoja, slaugos specialista arba vaistininka.

- Jeigu pasireiSkia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba slaugos specialistui.

Lapelio turinys:

Kas yra Revasc ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Revasc
Kaip vartoti Revasc

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Revasc

Kita informacija

ourLNE

1. KAS YRA REVASC IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Revasc veikliosios medziagos bendrinis pavadinimas — desirudirias. Si medziaga yra rekombinacinis
DNR preparatas, gaunamas i$ mieliy lasteliy. Desirudinas priklauso vaisty, kurie vadinami
antikoaguliantais ir neleidzia susidaryti kraujo kreSuliams kraujagyslése, grupei.

Revasc vartojamas norint iSvengti kenksmingu kraujo kresuliy susidarymo koju kraujagyslése po
planinés klubo arba kelio sanario keitimo operacijos. Daznai $is vaistas vartojamas kelias dienas po
operacijos, kadangi didZiausias kraujo kreSuliy susidarymo pavojus kyla nesikeliant i$ lovos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT REVASC
Revasc vartoti draudZziama

- jeigu yra alergija (padidéjgs jautrumas) natiiraliam arba sintetiniam hirudinui (iskaitant
desiruding) arba kuriai nors pagalbinei Revasc medziagai;

- jeigu vyksta stiprus kraujavimas arba sergate sunkia liga, pasireiskiancia kraujavimu (pvz.,
hemofilija);

- jeigu sergate sunkia inksty arba kepeny liga;

- jeigu.sergate Sirdies infekcine liga;

- jeigu nekontroliuojamai aukstas kraujospudis;

- jeigu moteris néscia.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

Jeigu tikétinas padidéjes kraujavimo pavojus, apie tai pasakykite gydytojui. Taip gali biti tais atvejais,
jeigu jums yra arba buvo:

- kraujavimu pasireiSkianti liga jums arba jiisy giminaiciui;

- skrandzio opa arba kita kraujavima sukélusia zarnyno liga;

- insultas, kraujavimas | smegenis arba akis;

- atlikta operacija (iskaitant danty), biopsija arba kraujagyslés punkcija per paskutini ménesi;

- trumpalaikis dalies smegeny kraujotakos sutrikimas per paskutinius 6 ménesius;

- kraujavimas i$ zarny arba plauciy per paskutinius 3 ménesius.
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Be to, kraujavimo pavojus gali buti padidéjes:
- tam tikra laikotarpi po gimdymo, griuvimo, kiino ar galvos sumusimo;
- vartojant kity vaisty, ypac slopinanc¢iy kraujo kre$é¢jima (zr. Zemiau).

Jeigu yra kuri nors i§ auk$¢iau nurodyty problemuy, gydytojas arba slaugos specialistas stebés kraujo
kres¢jima ir prireikus atitinkamai koreguos vaisto dozg arba dozavima.

Galimas kryzminis padidéjes jautrumas kitiems hirudino preparatams. Jei anks¢iau vartojote Revasc,
hiruding arba hirudino analoga, apie tai pasakykite gydytojui.

Vaikai
Revasc vartojimo patirties vaikams néra.
Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaistuy, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui.
Gali tekti koreguoti $io vaisto doze, imtis kitokiy atsargumo priemoniy arba (ka1 kuriais atvejais) net
nutraukti kity vaisty vartojima. Tai svarbu vartojant tiek receptinius, tiek neréceptinius vaistus, ypac:

- slopinancius kraujo kreséjima (pvz., varfarina, heparina, dikumarolj),

- veikiancius trombocity (kreséjimui svarbiy kraujo kiineliy) funkcija, pvz., acetilsalicilo ragsti
(jos yra daugelio vaisty nuo skausmo ir kar§¢iavimo sudétyje) arba kitus nesteroidinius vaistus
nuo uzdegimo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néscioms moterims Revasc vartoti negalima, kadangi sis vaistas gali labai pakenkti vaisiui.
Jei esate néscia arba planuojate pastoti, apie tai pasakykite gydytojui. Vaisingo amzZiaus moteriai
gydytojas gali atlikti néStumo testa, kad patikrinty, ar ji néra néscia.

Vartojant §j vaista, patartina nezindyti.

3. KAIP VARTOTI VARTOTI REVASC
Revasc svirk§¢iama po oda.

Sio vaisto $virk$¢iama po oda, geriausiai pilvo. Svirksti reikéty i ne maziau kaip 4 skirtingas vietas.
Pirmoji injekcija pradedama likus 5-15 min. iki operacijos, ta¢iau po regioninés anestezijos (jei ji
naudojama) indukcijos. Po operacijos desirudino toliau vartojama 2 kartus per para arba 9 dienas
(ilgiausiai-12 dieny), arba kol pacientas pradés normaliai vaiks¢ioti (priklausomai kuri aplinkybé
atsiras-anksciau). Klinikinés patirties desirudino vartojimui ilgiau kaip 12 dieny pagristi Siuo metu
néra:

Iprastas dozavimas

Revasc visada vartokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka. Paprastai §virk§¢iama po 15 mg 2 kartus per para, 9 dienas (ne ilgiau kaip 12 dieny).
Pirma karta Svirk$¢iama likus 5-15 min. iki operacijos. Jei reikia ilgesnio kaip 12 dieny trukmés
gydymo, gydytojas gali pakeisti §i vaista kitu panasiu.

Jeigu sergate inksty arba kepeny liga, gydytojas arba slaugos specialistas stebés kraujo kres¢jima ir
prireikus atitinkamai koreguos vaisto doze arba dozavima.
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Pavartojus per didel¢ Revasc doze

Perdozuotas Revasc gali sukelti kraujavima. Tokiu atveju reikéty nutraukti Revasc vartojima ir
stabdyti kraujavima.

PamirSus pavartoti Revasc

Uzmirsta vaisto doze reikéty susvirksti kiek jmanoma greiciau. Jeigu jau beveik laikas kitai dozei,
uzmir$toji praleidziama ir toliau vaistas vartojamas jprasta tvarka. Dvigubos dozés vartoti negalima.
4, GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Revasc, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems. Kai kuris
Salutinis poveikis gali buti panasus | pasireiskiantj dél operacijos. Labiausiai tikétinas Salutinis

poveikis yra kraujavimas.

Jeigu pasireiskia kuris nors i$ toliau nurodyty Salutiniy poveikiu (kai kurie gali btfi panasis i sukeltus
operacijos), apie tai kiek jmanoma greiciau pasakykite gydytojui arba slaugos specialistui.

Daznas poveikis (gali pasireiksti nuo 1 i$ 10 iki 1 i§ 100 pacienty):

nejprastas nuovargis ar silpnumas (maZakraujysté), pykinimas, skysé¢io sunkimasis i§ Zaizdos, Zemas
kraujospudis, karS¢iavimas, veny uzdegimas (kartais su kresuliais), patinimai injekcijos vietose,
mélynés, kojy tinimas dél skysciy susilaikymo, nemirtinos alerginés reakcijos.

Nedaznas poveikis (gali pasireiksti nuo 1 i5 100 iki 1 iS 1000 pacienty):

padidéjes kepeny fermenty aktyvumas, galvos svaigimas, mieguistumas, sumisimas, dusulys, vémimas
(kartais su krauju), viduriy uzkietéjimas, kraujas Slapime, apsunkintas §lapinimasis, bérimas, niezulys
(dilgeliné), sumazéjes kalio kiekis kraujyje, deginimas Slapinantis ir padaznéjgs Slapinimasis, 1étas
zaizdos gijimas, kraujavimas i§ nosies, aukstas kraujospiidis, skausmas (iskaitant kojas, skrandi ir
(arba) kriting).

Retas poveikis (gali pasireiksti nuo 1.i51 000 iki 1 i5 10 000 pacienty):
Antikiiny prie$ hiruding atsiradimas (yvartojant pakartotinai).

Gauta pavieniy pranesimy api¢ mirti 1émusij kraujavima.

Jeigu pasireiskia stiprusSalutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui, slaugos specialistui arba vaistininkui.

5. KAIPLAIKYTI REVASC

Laikyti-vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir pakuotés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Revasc vartoti negalima.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperattroje. Buteliuka ir ampulg laikyti iSorinéje dézutéje.

Istirpinta vaista rekomenduojama vartoti nedelsiant, ta¢iau, nustatyta, kad Saldytuve (2 °C — 8 °C)
laikomas paruostas preparatas iSlieka stabilus 24 val.

Negalima vartoti Revasc pastebéjus matomy daleliy injekciniame tirpale.
Vaisty likuc¢iu negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
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6. KITA INFORMACIJA
Revasc sudétyje yra

Veiklioji medZiaga yra desirudinas (15 mg/0,5 ml milteliai).
Pagalbinés medziagos milteliuose yra magnio chloridas ir natrio hidroksidas Pagalbinés medziagos
tirpiklyje yra manitolis ir vanduo.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Revasc medZiagas

Sio vaistinio preparato sudétyje 0,5 ml yra maZiau kaip 1 mmol natrio (23 mg), t. y., i§ esmés ,,natrio
néra”.

Kaip atrodo Revasc ir jo pakuotés turinys

Revasc pakuotéje yra buteliukas su baltais milteliais ir ampulé su skaidriu, bespalviu tirpikliu
injekciniam tirpalui.

Pakuociy dydziai: 1 buteliukas ir 1 ampulé;
2 buteliukai ir 2 ampulés;
10 buteliuky ir 10 ampuliu.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuoteés.
Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas:
Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Jungtiné Karalysté

Gamintojas:

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K-
Vokietija

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas
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