


1. ZALU NOSAUKUMS

Revasc 15 mg/0,5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs flakons satur 15 mg desirudina (desirudin).
Pé&c skidinasanas viens flakons satur 15 mg** desirudina* uz 0,5 ml.

Desirudins sastav no vienas 65 aminoskabju atlikumu un 3 disulfida tiltinu polipeptida kédes.
* jegts ar rekombinanto DNS tehnologiju rauga $tinas.
** atbilst aptuveni 270 000 antitrombina vienibu (ATV) jeb 18 000 ATV desirudina miligrama

atbilstosi PVO Otrajam starptautiskajam alfa-trombina standartam.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Balts pulveris un dzidrs, bezkrasains $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Dzilo vénu trombozes profilakse pacientiem, kam tiek veikta planveida giizas vai cela locttavas
endoprotezg€Sanas operacija.

4.2 Devas un lietoSanas veids

ArstéSana ar Revasc jasak arsta/ uzraudziba, kam ir pieredze asinsreces trauc€jumu arsté3ana.
Instrukcijas Revasc pagatavosanai sniegtas apakSpunkta 6.6.

Pieaugusie un gados vecaki pacienti

Ieteicama deva ir pa 15 mg divreiz diena. Pirma injekcija javeic 5 — 15 miniites pirms kirurgiskas
operacijas, taCu péc regionalas anestézijas ievadisanas, ja to izmanto. Tad arstéSanu ar desirudinu
turpina divreiz diena 9 dienas p&c operacijas, bet ne ilgak ka 12 dienas vai [idz pacients tiek izrakstits
no stacionara —kasir atrak. Paslaik nav pieredzes par desirudina lietoSanu ilgak neka 12 dienas.

Zales jaievada injekcijas veida, subkutani, velams védera prieksgja siena. Injekcijas vieta jamaina
vismaz starp ¢etram dazadam vietam.

Bérni

Nav pieredzes lietoSanai beérniem.

Pacienti ar traucétu nieru darbibu

Desirudins ir kontrindic€ts pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss
mazaks neka 30 ml/min, kas atbilst seruma kreatininam > 2,5 mg/dl jeb 221 pmol/l; skat 4.3).
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss starp 31
un 90 ml/min; skat. 4.4) jakontrol€ aktivetais parcialais tromboplastina laiks (activated partial
thromboplastin time aPTT).



Pacienti ar traucétu aknu darbibu

Desirudins ir kontrindicéts smagu aknu darbibas traucg€jumu gadijuma (skat. 4.3). Pacientiem ar
viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skat. 4.4) ieteicams kontrolét aPTT.

4.3 Kontrindikacijas

Desirudins ir kontrindicéts $adiem pacientiem:

- ar paaugstinatu jutibu pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam;

- ar akiitu asinosanu un/vai neatgriezeniskiem asinsreces traucgjumiem,;
- ar smagiem nieru un aknu darbibas traucg€jumiem;

- gritniecibas laika (skat. 4.6);

- ar smagu nekontrol&tu hipertensiju un subakiitu bakterialu endokarditu.

4.4  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bridinajumi

Anafilakse: Revasc var izraisit alergiskas reakcijas, tostarp anafilaksi un$oku (skat. 4.8). Par letalu
anafilaktisku reakciju zinots pacientiem, kas atkartoti sanémusi hirudina preparatu terapiju otraja vai
treSaja arstéSanas kursa. Kaut ari nav zinots par desirudina izraisttam letalam reakcijam, pirms lemt
par atkartotu Revasc ievadiSanu pacientam, jaapsver alternativas arst€Sanas iesp&jas. Ta ka alergiskas
reakcijas ir saistitas ar imiino sisteému, pacientiem, kam jau bijusi saskare at hirudinu vai hirudina
analogu, var biit palielinats risks. ArstéSanu ar Revasc drikst sikt tikai apstaklos, kur ir nekavéjoties
pieejama mediciniska palidziba un anafilaktiskas reakcijas arstéSanas iesp&jas. Pacientiem japasaka,
ka viniem ievadits Revasc.

Desirudinu nedrikst ievadit intramuskulari lokalas hematomas riska dgl.

Desirudins uzmanigi lietojams tadu stavoklu gadijuma, kad ir palielinats asinosanas risks, pieméram,
liela kirurgiska operacija, biopsija vai nesaspiezama asinsvada punktéSana p&déja ménesa laika;
hemoragisks insults anamnézg, intrakraniala vai intraokulara asino$ana anamn&zg, tostarp diabé&tiska
(hemoragiska) retinopatija; cerebrala isemiska 1ekme ped&jos 6 ménesos, zinami hemostazes
trauc€jumi (iedzimti vai ieguti, piemeram, hemofilija, aknu slimiba) vai gastrointestinala vai plausu
asinosana pedgjos 3 menesos:

Piesardziba lietoSana

Desirudinu ievadoet pacientiem ar palielinatu asinosanas komplikaciju risku, viegliem vai vidgji
smagiem aknu darbibas traucgjumiem un/vai viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas
traucgjumiemn, jakontrole aPTT, un maksimalais aPTT nedrikst but augstaks par divkar$u kontroles
raksturlielumu. Ja nepiecieSams, arstéSana ar desirudinu japartrauc, Iidz aPTT atkal ir mazaks par
divkarsu kontroles raksturlielumu, kad arstéSanu ar desirudinu var atsakt ar mazaku devu.

Desirudins piesardzigi jalieto pacientiem, kas sanem antikoagulantus un/vai trombocitu inhibitorus,
un/vai nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus. V€lams kontrolét, vai nerodas asinosanas pazimes (skat.
4.5). Desirudina lietoSana vienlaikus ar trombolitiskiem Iidzekliem un tiklopidinu $aja pacientu grupa
nav pétita.

Desirudina antikoagul&josa iedarbiba ir slikti atgriezama. aPTT [imeni tom@r var pazeminat,
intravenozi ievadot DDAVP (desmopresinu).

Laboratoriskie testi: aktivétais parcialais tromboplastina laiks (aPTT) jakontrol€ pacientiem ar
palielinatu asinosanas risku un/vai nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem. Maksimalais aPTT nedrikst
parsniegt divkarSu kontroles raksturlielumu. Ja nepiecieSams, arsté$ana ar desirudinu japartrauc, Iidz




aPTT ir mazaks par divkarSu kontroles raksturlielumu, kad arsté€Sanu ar esirudinu var atsakt ar mazaku
devu (skat. ar1 4.5).

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pirms sakt arstéSanu ar desirudinu, japartrauc jebkura asinoSanas risku palielinosa lidzek]a lietoSana.
Ja no vienlaicigas lietoSanas nav iesp&jams izvairities, javeic riipiga kliniska un laboratoriska
uzraudziba. (Skat. 4.4.)

Profilaktiskas terapijas laika vienlaiciga arst€Sana ar heparinu saturoSiem medikamentiem
(nefrakcion€tiem un mazmolekulariem hepariniem) un dekstraniem nav ieteicama. Noverots, ka
desirudina un nefrakcionéto heparinu ietekme uz aPTT pagarinasanos ir summara (skat. 4.4.).

Desirudins, tapat ka citi antikoagulanti, uzmanigi jalieto kopa ar mediciniskiem preparatiem, kas
ietekm@ trombocTtu funkcijas: acetilsalicilskabi un NPL, tiklopidinu un klopidogrelu, IIb/I1la
glikoproteina antagonistiem (abciksimabu, eptifibatidu, tirofibanu) un iloprostu.

Ja pacients p&c peroralo antikoagulantu lictoSanas sak lietot desirudinu vai péc desirudina —
peroralos antikoagulantus, jaturpina ripigi ar piem&rotam metodém kontrolgt antikeagul&joso
aktivitati. ST aktivitate janem véra, veértgjot pacienta visparégjo asinsreces stavokli terapijas mainas
perioda (skat 4.2.).

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Nav pietickamu datu par desirudina lietoSanu grutniec€m. P&tijumi ai dzivniekiem pierada
reproduktivo toksiskumu (skat. 5.3). Potencialais risks cilvékam nav zinams. Revasc griitniecibas laika
ir kontrindicets (skat. 4.3). Nav zinams, vai desirudins izdalas mates piena cilvekam. Tom&r matém
bérna zidiSanas perioda jaiesaka attur€ties no zidiSanas vai ari lietot alternativus mediciniskus
preparatus.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Revasc neietekmé vai nedaudz ietekmé spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Kontrol&tos kltniskos petijumos nozimgjot desirudiu pa 15 mg divreiz diena un nefrakcionéta
heparina standartu devu, vairuitis zinoto blakusparadibu bija saistits ar gizas locitavas operacijas
Tpatnibam un divu petamo zalu darbibas mehanismu. Asinosana ir biezaka nevelama reakcija, tapat ka
citiem antikoagulantiem.

Talak ming&tas ar arstéSanu saistitas neveélamas reakcijas sakartotas pa sistémas organu grupam, un

katra $ada grupanevélamas reakcijas minétas to biezuma samazinaSanas seciba: biezi (>1/100 Iidz
<1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 lidz <1/1 000).

Izmekl&jumi
Retak: seruma transaminazu limena paaugstinasanas

Asins un limfatiskas sist€émas traucéjumi
BieZi: anémija

Nervu sistémas traucgjumi
Retak: reibonis, bezmiegs, apjukums

Respiratoras, kraskurvja un videnes slimibas
Retak: aizdusa




Kunga un zarnu trakta traucgjumi
Biezi: slikta dusa
Retak: asinu atvemsana, vemsana, aizciet&jums

Nieru un urincelu traucéjumi
Retdk: hematiirija, urina aizture

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak: 1zsitumi, natrene

Metabolisma un baro$anas traucéjumi
Retdk: hipokaliemija

Infekcijas un parazitozes
Retak: urincelu infekcijas, cistits

Traumas, saindéSanas un komplikacijas péc manipulacijam
BieZi: izdalijumi no briices
Retak: traucéta bruces dziSana

Asinsvadu sist€mas traucgjumi
BieZi: hipotensija, dzilo vénu tromboflebits
Retak: asinoSana no deguna, hipertensija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta
Biezi: drudzis, saciet&jums injekcijas vieta, asinsizplidumi, kaju taska
Retak: sapes kajas, sapes, vedersapes un sapes kritis

Imiinas sist€émas traucgjumi

Biezi: Par alergiskam reakcijam kliniskos p&tijumos zinots vienadai arstéto pacientu
dalai — ar desirudinu (n =2,367) un nefrakcion&tu heparinu (n = 1,134) (1,6%)
neatkarigi no c€loniskas sakaribas.

Reti: P&c atkartotas desirudina ievadiSanas kliniskos p&tijumos atklatas antivielas pret
hirudimu.

Neatkarigi no saistibas ar p&tamo zalu lietoSanu, nevélamas reakcijas, par kuram zinots kliniskajos
petijumos, bija asinoSanas epizodes, oligiirija, paaugstinata kermena temperattira un locitavas
izmezgijums.

P&cregistracijas noverosanas perioda sanemti reti zinojumi par masivu asinoSanu, kas reizém bija
letala; un reti sageriti zinojumi par anafilaktiskam vai anafilaktoidam reakcijam, kas nebija letalas, bet
izraisija Soku.

49¢ Pardozesana
Desirudinam nav antidota. Desirudina pardozé$ana var izraisit hemoragiskas komplikacijas. Sados

gadijiimos desirudina lietoSana ir japartrauc. Ja nepiecieSamas, var izmantot plazmas tilpuma
palielinatajus un/vai asinu parliesanu.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Antikoagulants, ATK kods: BO1AEO1L.

Darbibas mehanisms

Desirudins ir loti spécigs un selektivs briva cirkul&josa un ar trombu saisita trombina inhibitors. Péc
subkutanas (s.c.) 15 mg desirudina injekcijas divreiz diena vidgjais maksimalais aPTT pagaringjas
aptuveni 1,4 reizes salidzinajuma ar sakotng&jo raksturlielumu. Terapeitiska koncentracija seruma tas
neietekmé citus asinsreces sistémas faktoru — IXa, Xa, kalikreina, plazmina, tPA vai aktivéta C
olbaltuma — enzimus. Turklat tas arT neietekmé citas serina proteazes, pieméram, gremosanas enzimus
tripsinu vai himotripsinu, ka arT komplementa aktivaciju klasiska vai alternativos celos.

Divos kontrolétos dubultaklos kliniskos p&tijumos ar 15 mg desirudina s.c. divreiz diend arst&tiem
pacientiem (n = 370) kopgjais tromboembolisku traucgjumu skaits bija puse no ta, ko noveroja ar
standarta nefrakciongta heparina devu arstétiem pacientiem (n = 396) (p < 0,0001); proksimalas dzilo
vénu trombozes bieZzums bija tikai viena piektdala no tas, ko novéroja heparina lictoSanas gadijuma
(p < 0,0001). Paslaik pieejami kliniskie dati tikai par giizas locitavas operacijam.

Farmakodinamiska darbiba

Desirudina antikoagulanta TpaSibas apstiprina ta sp&ja pagarinat cilveéka vai zurkas plazmas
sarec€Sanas laiku, kas izraisTta vai nu tiesi (trombina laiku), vai ar ick$gjo(aPTT) vai argjo (PT) celu
starpniecibu. Desirudinam nepiemit profibrinolitiska darbiba:

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Subkutani (s.c.) ievadita desirudina vidgjais uzsiik§anas laiks ir 4,1, 4,5 un 5,4 h, ievadot attiecigi 0,1,
0,3 un 0,5 mg/kg (kopgjais vid&jais = 4,6 h). UzstikSanas ir pilniga, nemot véra vidéjos zemliknes
laukuma (area under the curve AUC) raksturlielumus.

Pec atsevisku 0,1 — 0,75 mg/ kgs.c. devu ievadiSanas desirudina koncentracija plazma starp 1. un

3. stundu strauji palielingjas lidz maksimalajam [imenim (Cpax). Gan Cpax gan AUC raksturlielumi ir
proporcionali devai.

IzplatiSanas

Desirudins izplatas ekstracelulara telpa, izplatisanas tilpums lidzsvara stavokli ir 0,25 1/kg neatkarigi
no devas.

Metabolisms un eliminacija

Desirudina izvadiSanas pirma faze no plazmas ir strauja — aptuveni 90% intravenozi (i.v.) ievaditas
bolus devas tiek izvaditi no asinsrites 2 stundu laika p&c injekcijas. Péc tam seko 1€naka terminala

eliminacijas faze, kad vidgjais terminalais no devas neatkarigais eliminacijas pusperiods ir 2 — 3 h.
Laiks, kad viela ir asinis, vid&ji ir 1,7 —2 h un 6 — 7 h p&c attiecigi i.v. un s.c. lietoSanas.

Kopuma urina nemainita desirudina veida izdalas 40 — 50% ievaditas devas. Metaboliti, kuriem trukst
vienas vai divu C-gala aminoskabju, veido nelielu urina izdalita materiala dalu (< 7%). In vitro un in
vivo dati dzivniekiem liecina, ka desirudinu parsvara eliming un metabolizg nieres. Desirudina vai
trombina un desirudina kompleksa eliminacija caur aknam ir nenozimiga.

Konstatéts, ka kop&jais desirudina klirenss p&c s.c. un i.v. ievadi$anas ir vienadas robezas (aptuveni
1,95 - 2,20 ml/min/kg) un nav atkarigs no devas. Desirudina kopgjais un renalais klirenss gados



vecakiem individiem ir nedaudz mazaks neka gados jauniem brivpratigajiem. So samazinajumu var
uzskatit par kliniski nenozimigu, tapéc deva nav jasamazina.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu
Reproduktivas toksikologijas petljumi dzivniekiem liecina, ka desirudins ir teratogéns — trusiem tas
izraisa spina bifida un zurkam — nabas triici. Ne-kliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par
farmakologisko dros§ibu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati
neliecina par Tpasu risku cilvékam.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Pulveris:  magnija hlorids

natrija hidroksids
Skidinatajs: mannits (E 421)

fidens injekcijam
6.2 Nesaderiba
Saderibas pétijumu trukumu de] zales sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem nedrikst.
6.3 Uzglabasanas laiks
3 gadi.
No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavcjoties. Ja tas netiek izlietotas uzreiz, lietotdjs ir
atbildigs par to uzglabasanu lietosanas starplaika un apstakliem pirms lietoSanas. UzglabaSanai
nevajadz&tu but ilgakai par 24 stundam temperattra no 2 lidz 8°C, ja pagatavoSana notikusi
kontrol&tas un apstiprinatas aseptikas apstaklos.
6.4 IpaSi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat flakonu un ampulu areja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Izskidinata medicinas produkta uzglabasanas nosacijumus skatit apakspunkta 6.3.

6.5 lepakojuma veids un saturs

15 mg pulvera flakona (I hidrolitiskas klases stikls) ar aizbazni (butilgumija), kas parklats ar pleviti
(fluorpoliméers) preparata puse un 0,5 ml §kidinataja ampula (I hidrolitiskas klases stikls).

Iepakojumd pa 1, 2 vai 10.

Visiiepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6 IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un noradijumi par sagatavosanu lietoSanai

Lai pagatavotu atSkaiditu idens Skidumu, 0,5 ml no iepakojuma eso$a mannita $kidinataja aseptiskos
apstaklos pievieno flakonam, kura ir pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai. Viegli pakratot, akttva
viela atri iz8kist, veidojot dzidru skidumu.

Pagatavotais Skidums jaievada péc iespgjas atrak (skat. apakSpunktu 6.3 ieprieks).

Neizlietotais preparats vai izlietotie materiali jaiznicina saskana ar viet€jam prasibam.



Neizmantojiet pagatavoto skidumu, ja taja redzamas dalinas.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Canyon Pharmaceuticals Limited,
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Lielbritanija (Anglija)

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/97/043/001 2 flakoni/ 2 $kidinataja ampulas
EU/1/97/043/002 10 flakoni/ 10 $kidinataja ampulas
EU/1/97/043/003 1 flakons/ 1 §kidinataja ampula

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums : 1997. gada 9. julijs

Parregistracijas datums : 2007. gada 9. julijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



PIELIKUMS I

A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
TPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese:

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

1121 Vienna

Austrija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.

Vacija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Ierobezotu recepsu zales (Skatit Pielikumu I: Zalu apraksts, 4.2).

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO
ZALU LIETOSANU

Nav piemérojami.

J CITI NOSACIJUMI

Farmakovigilances sistéma

Registracijas apliecibas ipasniekam irjanodroSina, lai pirms zalu nonaksSanas tirgli un zalu

tirdzniecibas laika biitu ieviesta un darbotos farmakovigilances sistéma, , kas uzradita Registracijas
1.8.1. moduli.

10



PIELIKUMS I11

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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INFORMACIJ_A, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA )
KARTONA KARBINA: 2 FLAKONIEM (15 mg/flakona) UN 2 AMPULAM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Revasc 15 mg/ 0,5 ml pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Desirudin

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) ]

Katrs flakons satur 15 mg desirudina ar 18 000 ATV/ mg, kas atbilst aptuveni 270 000 ATV flakona.

[3. PALIGVIELU SARAKSTS |

Pulveris: magnija hlorids, natrija hidroksids
Skidinatajs: mannits, idens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
15 mg pulvera flakona un 0,5 ml $kidinataja ampula

Iepakojuma pa 2

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Skidinat tie$i pirms lietoSanas iepakojuma esosaja $kidinataja. Pirms lietodanas izlasiet lietodanas
instrukciju.

Tikai subkutanai lietoSanai.

6. IPASIBRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

8.  DERIGUMA TERMINS |

Der. lidz
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

— 1 =V

temperattra (ledusskapi).

Uzglabat flakonu un ampulu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Lielbritanija (Anglija)

12.  REGISTRACIJAS NUMURS()

EU/1/97/043/001

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. ~ INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KARTONA KARBINA: 10 FLAKONIEM (15 mg/flakona) UN 10 AMPULAM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Revasc 15 mg/ 0,5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Desirudin

| 2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS ]

Katrs flakons satur 15 mg desirudina ar 18 000 ATV/ mg, kas atbilst aptuveni 270 000 ATV flakona.

[3. PALIGVIELU SARAKSTS |

Pulveris: magnija hlorids, natrija hidroksids
Skidinatajs: mannits, idens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
15 mg pulvera flakona un 0,5 ml $kidinataja ampula

Iepakojuma pa 10

| 5. LIETOSANAS METODE UN FEVADISANAS VEIDS

Skidinat tiedi pirms lieto$anas iepakojuma eso$aja $kidinataja. Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas
instrukciju.

Tikai subkutanai lietoSanai.

6. IPASIBRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

8.  DERIGUMA TERMINS |

Der. lidz
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

— 1 =V

temperattra (ledusskapi).

Uzglabat flakonu un ampulu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAL
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR §O PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Lielbritanija (Anglija)

12.  REGISTRACIJAS NUMURS()

EU/1/97/043/002

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. ~ INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
KARTONA KARBINA: 1 FLAKONS (15 mg/flakona) UN 1 AMPULA

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Revasc 15 mg/ 0,5 ml pulveris un §kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Desirudin

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I) ]

Katrs flakons satur 15 mg desirudina ar 18 000 ATV/ mg, kas atbilst aptuveni 270 000 ATV flakona.

[3. PALIGVIELU SARAKSTS |

Pulveris: magnija hlorids, natrija hidroksids
Skidinatajs: mannits, idens injekcijam

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
15 mg pulvera flakona un 0,5 ml $kidinataja ampula

Iepakojuma pa 1

[5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Skidinat tiedi pirms lieto$anas iepakojuma eso$aja $kidinataja. Pirms lietosanas izlasiet lieto$anas
instrukciju.

Tikai subkutanai lietoSanai.

6. IPASIBRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

8.  DERIGUMA TERMINS |

Der. lidz
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| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25°C.

— 1 =V

temperattra (ledusskapi).

Uzglabat flakonu un ampulu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Lielbritanija (Anglija)

12.  REGISTRACIJAS NUMURS()

EU/1/97/043/003

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. ~ INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE: 15 mg

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Revasc 15 mg/ 0,5 ml
Pulveris injekcijam
Desirudin
Subkutanai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS METODE

3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

15 mg desirudina
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MINIMALA INFORMACIJA, IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

AMPULAS ETIKETE: 0,5 ml SKIDINATAJA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Revasc 15 mg/ 0,5 ml
Skidinatajs parenteralai lieto3anai

[2. LIETOSANAS METODE B

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz

| 4. SERIJAS NUMURS

Sér.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,5 ml Gidens injekciju skiduma pagatavosanai ar 3% (w/v) mannitu
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Revasc 15 mg/0,5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
Desirudin
Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

- Ja Jus novérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no
minétajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, liidzu izstastiet to savam arstam vai
medicinas masai.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Revasc un kadam nolikam to lieto
Pirms Revasc lietoSanas

Ka lietot Revasc

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Revasc

Sikaka informacija

ocupwNR

1. KAS IR REVASC UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Revasc aktivas vielas nepatent&tais nosaukums ir desirudins. Desirudins ir rekombinanto DNS
produkts, kas iegiits no rauga Sinam. Desirudins pieder pie zalu grupas, ko sauc par antikoagulantiem
— tie kave asins recek]u veidoSanos asinsvados.

Revasc lieto, lai noverstu asins sarecéSanu p&c planveida giizas vai cela locttavas endoprotezésanas
operacijas, jo kaju asinsvados var veidoties bistami asins recekli. Sis zales bieZi lieto vairakas dienas
pEc operacijas, jo lielaka asins receklu rasanas iespgja ir tad, ja jums jaievero gultas rezims.

2. PIRMS REVASC LIETOSANAS
Nelietojiet Revasc $ados gadijumos

- ja jums ir palielinata jutiba (alergija) pret dabisko vai sint&tisko hirudinu, tostarp desirudinu vai
pret kadu citu Revasc sastavdalu;

- jajums ir stipra asino$ana vai smagi asinsreces trauc€jumi (pieméram, hemofilija);

- ja jums ir-smaga nieru vai aknu slimiba;

- jajums ir infekcija sirdr;

- ja jums ir nekontrol&jams, augsts asinsspiediens;

- ja esat gritniece.

Ipasa piesardziba, lietojot Revasc, nepiecieSama $ados gadijumos

Parliecinieties, vai esat izstastijis arstam, ka jums iesp&jams palielinats asinosanas risks, kas var bt

$ados gadijumos:

- ja jums ir vai agrak bijusi asinoSanas trauc€jumi vai asinos$anas trauc€jumi bijusi jisu
radiniekiem;

- jajums ir vai agrak bijusi kunga ¢tla vai kada cita asinoSanas slimiba zarnas;

- ja esat parcietis trieku vai asinoSanu galvas smadzenés vai acT;

- ja jums nesen veikta kirurgiska operacija (ari zobarstnieciska), biopsija vai asinsvada pardurSana
pedeja menesa laika;
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- jajums ir vai peédgjo seSu ménesu laika bijis 1slaicigs asins apgades partraukums kada galvas
smadzenu dala;
- jajums ir vai pedgjo tris menesu laika bijusi zarnu vai plauSu asinosana.

AsinosSanas risks var palielinaties arT $ados gadijumos:
- ja nesen esat dzemdgjusi, esat kritis vai sanémis sitienu pa kermeni vai galvu;
- ja lietojat jau kadas zales, Tpasi asins Skidrinatajus (sk. talak).

Ja kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz jums, arsts vai medicinas masa parbaudis jlisu asinu
rec€Sanas sp&ju un var atbilstos$i mainit devu vai zalu lieto§anas shemu.

lespgjama krusteniska jutiguma reakcija ar citiem hirudina preparatiem. Jums jaizstasta arstam, ja
kadreiz esat arsteéts ar Revasc, hirudinu vai hirudina analogu.

Bérni
Nav pieredzes par Revasc lietoSanu bérniem.

Citu zalu lieto§ana

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes.

Var biit nepieciesamiba mainit devu, ieverot citu piesardzibu vai dazo$ gadijumos pat partraukt zalu
lietoSanu. Tas attiecas gan uz recepsu, gan bezrecepsu zalém, ipasi:

- zalém, ko lieto asinsreces mazinasanai (varfarins, heparins uii dikumarols);

- zalém, kas ietekm@ trombocTttu (asins $iinu, kas piedalas asinsrec€) darbibu, pieméram,
acetilsalicilskabe — viela, kas ir daudzu pretsapju un pretdrudza zalu sastava, — ka arf citi
nesteroidalie pretiekaisuma Iidzek]i.

Griitnieciba un zidiSanas periods
Jums nedrikst ievadit Revasc, ja esat griitniece. Revasc var nopietni kaitét jiisu be&rnam.
Tapec ir svarigi izstastit arstam, ja esat griitniece vai planojat gritniecibu. Ja esat reproduktiva

vecuma, arstam javeic gritniecibas tests, lai parliecinatos, ka jums nav iestajusies gritnieciba.

Arstesanas laika ieteicams nezidit bernu.

3. KA LIETOT REVASC
Revasc jums ievadis zem adas injekciju veida.

Zales ievada subkutanas injekcijas veida, vélams védera apvidi. Injekcijas vieta jamaina starp vismaz
Cetram dazadam vietam. Pirma injekcija javeic 5 — 15 mindtes pirms kirurgiskas operacijas, tacu péc
regionalas blokades anestézijas indukcijas, ja to izmanto. Tad arsté$anu ar desirudinu turpina divreiz
diena 9 dienas p&c operacijas, bet ne ilgak ka 12 dienas, vai [idz pacients tiek izrakstits no stacionara —
kas ir'atrak. Paslaik nav pieredzes par Revasc lietosanu ilgak neka 12 dienas.

Parastas devas

Vienmeér lietojiet Revasc tiesi ta, ka arsts jums noteicis. Ja jums ir kaut kas neskaidrs, jautajiet arstam
vai farmaceitam. Parasta deva ir 15 mg, ko injic€ divreiz diena 9 dienas, bet ne ilgak ka 12 dienas.
Pirmo injekciju jums ievadis 5 — 15 minttes pirms kirurgiskas operacijas. Ja jums arstéSana

nepiecieSama ilgak neka 12 dienas, arsts var jums parakstit citas [1dzigas zales.

Ja jums ir nieru vai aknu slimiba, arsts vai medicinas masa kontrol€s jusu asinu recétsp&ju un var
attiecigi mainit devu vai devu ievadisanas shemu.
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Ja esat lietojis Revasc vairak neka noteikts

Revasc pardozgsana var izraisit asinoSanu. Ja ta noticis, Revasc ievadiSanu partrauks un jums arstes
asinoSanu.

Jair izlaista deva

Ja nav ievadita zalu deva, ta jaievada péc iesp&jas atrak. Ja ir jau gandriz nakamas devas ievadiSanas
laiks, izlaisto devu jums neievadis, bet turpinas ierasto devu ievadiSanas shému. Nedrikst lietot
dubultu devu.

4, IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Revasc var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Dazas no $im blakusparadibam var bt lidzigas kirurgiskas operacijas ietekmei. Visbiezak icsp&ama
blakusparadiba ir asinosana.

Ja rodas kada no talak min&tajam blakusparadibam (dazas no tam var sajaukt arkirurgiskas operacijas
sekam), pec iespgjas atrak to pasakiet arstam vai medicinas masai:

Biezi zinots par blakusparadibam (kas ietekme vidgji 1 no 10 lidz 1 no100 pacientiem):
neparasts nogurums vai vajums (anémija), slikta dusa, Skidruma stiksanas fio briic€m, zems
asinsspiediens, drudzis, vénu iekaisums, dazkart rodoties asins recekliem, piepampumam injekciju
vietas, zilumu veido$anas, pietikums kajas, ko izraisa Skidruma aizture, alergiskas reakcijas bez
letalam sekam.

Retak vérojamas blakusparadibas (kas ietekmé vid&ji 1 no 100 lidz 1 no 1000 pacientiem):

aknu enzimu ltmena paaugstinasanas, reibonis;bezmiegs, apjukums, elpas trikuma sajiita, vemsana
(ar asintm vai bez), aizciet€jumi, asinis urind, sapes uriné$anas laika, izsitumi, nieze (natrene), zems
kalija limenis asints, dedzinosa sajiita uringjost, ka arT uriné$anas biezuma palielinasanas, 1&na bricu
dzisana, asinoSana no deguna, augsts asinsspiediens, sapes (ieskaitot sapes kajas, védera un/vai kriitis).

Reti vérojamas blakusparadibas (kas ietekmé vid&ji 1 no 100 Iidz 1 no 1000 pacientiem):
pec atkartotas ievadiSanas atklatas antivielas pret hirudinu.

Zinots par atseviskiem letilas asinoSanas gadijumiem.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas, vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam zinot arstam, medicinas masai vai
farmaceitam:

5 KA UZGLABAT REVASC

Uzglabat zales bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Revasc pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona un kastites.
Uzglabat temperatiira [idz 25°C. Flakonu vai ampulu uzglabat argja kartona karbina.

P&c skidinasanas vélams ievadit nekavéjoties. Tadu ir pieradita stabilitate 24 stundas 2°C — 8°C
temperattra (ledusskapi).

Nelietojiet Revasc, ja ieverojat, ka Skidums injekcijam satur redzamas dalinas.
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Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Revasc satur

Aktiva viela ir desirudins (15 mg/0,5 ml pulvera). 5

Citas pulvera sastavdalas ir magnija hlorids un natrija hidroksids. Skidinataja sastavdalas ir mannits un
adens.

Svariga informacija par kadu no Revasc sastavdalam

Sis medikaments satur mazak neka 1 mmol natrija (23 g) uz 0,5 ml, tas ir, biitiba ,,bez natrija”.

Revasc arejais izskats un iepakojums

Revasc sastav no flakona ar baltu pulveri un ampulas, kas satur dzidru, bezkrasainu $kidinataju
injekciju $kiduma pagatavoSanai.

lepakojuma lielums: 1 flakons un 1 ampula viena iepakojuma
2 flakoni un 2 ampulas viena iepakojuma.
10 flakoni un 10 ampulas viena iepakojumia.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street

London EC3V OEH

Lielbritanija (Anglija)

Razotajs:

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Vacija

Si lietoSanas instrukcija akceptéta...
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