ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Revasc 15 mg/0,5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 15 mg desyrudyny.
Po sporzadzeniu roztworu jedna fiolka zawiera 15 mg** desyrudyny* w 0,5 ml.

Desyrudyna jest pojedynczym tancuchem polipeptydowym, ktory sktada sig z 65 reszt
aminokwasowych i 3 mostkéw dwusiarczkowych.

* produkowana metoda rekombinacji DNA w komorkach drozdzy
** zgodnie z zaleceniami WHO Second International Standard dla a-trombiny odpowiadato okoto
270 000 jednostkom antytrombiny (ang. ATU) lub 18 000 jednostkom a-trombina na mg desyrudyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biaty proszek i klarowny, bezbarwny rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka zakrzepicy zyt gtebokich u pacjentow poddawanych planowemu, operacyjnemu
wszczepieniu endoprotezy stawu biodrowego lub kolanowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Leczenie produktem leczniczym Revasc nalezy rozpoczyna¢ wytacznie pod kontrola lekarza majacego
doswiadczenie w leczeniu zaburzen krzepnigcia. Instrukcje dotyczace przygotowania produktu

leczniczego Revasc przedstawiono w punkcie 6.6.

Doro$li i pacjenci wpodesziym wieku

Zalecana dawka wynosi 15 mg dwa razy na dobg. Pierwsze wstrzyknigcie nalezy wykona¢ w ciagu
5 do 15 minut przed zabiegiem chirurgicznym, ale juz po zastosowaniu miejscowego znieczulenia,
jezeli jest.ono stosowane. Leczenie desyrudyna nalezy kontynuowaé dwa razy na dobg przez 9 do
maksyralnie 12 dni lub do momentu petnego uruchomienia pacjenta, w zaleznosci co nastapi
pierwsze. Aktualnie brak klinicznego doswiadczenia uzasadniajacego stosowanie desyrudyny dhuzej
niz 12 dni.

Produkt leczniczy podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym, najlepiej w okolicy brzucha.
Wstrzyknigcia nalezy wykonywaé w kolejno zmieniane, przynajmniej cztery rézne miejsca.

Dzieci

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania u dzieci.



Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci nerek

Desyrudyna jest przeciwwskazana u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens
kreatyniny mniejszy niz 30 ml/min i st¢zenie kreatyniny w surowicy > 2,5 mg/dl lub 221 pmol/l;
patrz punkt 4.3). Natomiast u pacjentéw z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek
(Klirens kreatyniny od 31 do 90 ml/min; patrz punkt 4.4) nalezy kontrolowa¢ czas aktywowanej
tromboplastyny czesciowej (APTT).

Pacjenci z zaburzeniem czynno$ci watroby

Desyrudyna jest przeciwwskazana u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnoéci watroby (patrz
punkt 4.3). U pacjentow z tagodna do umiarkowanej niewydolno$cia watroby (patrz punkt 4.4) zaleca
sie kontrolowanie czasu APTT.

4.3 Przeciwwskazania

Stosowanie desyrudyny jest przeciwwskazane u pacjentow:

- z nadwrazliwos$cia na substancjg czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza;

- z czynnym krwawieniem i (lub) nieodwracalnymi zaburzeniami krzepnigcia;

- z ciezkim zaburzeniem czynnoéci watroby i nerek;

- podczas ciazy (patrz punkt 4.6);

- z cigzkim nickontrolowanym nadci$nieniem tetniczymi i z podostrym bakteryjnym zapaleniem
wsierdzia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Ostrzezenia

Reakcje anafilaktyczne: Revasc moze powodowac reakcje alergiczne w tym reakcje anafilaktyczne 1
wstrzas (patrz punkt 4.8). Reakcje anafilaktyczne prowadzace do zgonu obserwowano u pacjentow, u
ktérych ponownie podano hirudyng w drugim lub kolejnym kursie leczenia. Nie opisano $miertelnych
reakcji na desyrudyne zakonczonych zgonem. Nalezy jednak rozwazy¢ mozliwo$¢ alternatywne;j
metody leczenia przed podjeciem decyzji o0 ponownym podaniu pacjentowi produktu Revasc. U
pacjentéw po ponownym podaniu hirudyny lub analogdéw hirudyny wystgpuje zwigkszone ryzyko
reakcji anafilaktycznych, poniewaz sa to reakcje o podtozu immunologicznym. Leczenie produktem
Revasc, mozna rozpocza¢ wylacznie w miejscu gdzie tatwo dostepna jest pomoc medyczna i, jesli
istnieje mozliwos¢ leczenia reakcji anafilaktycznych. Pacjentow nalezy poinformowac, ze
otrzymywali produkt Revasc.

Nie nalezy podawa¢ desyrudyny we wstrzyknigciu domig§niowym z powodu ryzyka wystapienia
miejscowego krwiaka.

Desyrudyn¢ nalezy stosowac ostroznie w stanach zwigkszonego ryzyka wystapienia krwawienia,
takich jak:duze zabiegi chirurgiczne, biopsja lub naklucie naczyn nieobkurczajacych sig¢ (w ciagu
ostatniego miesiaca); udar krwotoczny w wywiadzie; krvawienie wewnatrzczaszkowe lub
wewnatrzgatkowe w tym retinopatia cukrzycowa (krwotoczna); udar niedokrwienny mézgu w ciagu
ostatnich 6 miesigcy, skaza krwotoczna w wywiadzie (wrodzona lub nabyta np. hemofilia, choroby
watroby) lub przebyte krwawienie z przewodu pokarmowego lub drég oddechowych w ciagu
ostatnich 3 miesiecy.

Srodki ostroznosci

Podajac desyrudyne pacjentom ze zwigkszonym ryzykiem powiktan w postaci krwawien, fagodnym
do umiarkowanego zaburzeniem czynnos$ci watroby i (lub) tagodnym do umiarkowanego zaburzeniem
czynnosci nerek, nalezy kontrolowa¢ czas APTT. U tych pacjentow maksymalna warto$¢ APTT nie
moze przekracza¢ dwukrotnie warto$ci gornej granicy normy. Jesli to konieczne, leczenie desyrudyna



nalezy przerwaé¢ do momentu, gdy czas APTT powrdci ponizej dwukrotnej wartosci gornej granicy
normy. Wowczas leczenie desyrudyng moze by¢ wznowione z zastosowaniem mniejszej dawki.

Desyrudyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe i(lub)
hamujace agregacje¢ ptytek krwi i (lub) niesteroidowe leki przeciwzapalne. Zaleca si¢ kontrolowanie
objawow, ktdre moga §wiadczy¢ o krwawieniu (patrz punkt 4.5). Jednoczesne stosowanie desyrudyny
z lekami trombolitycznymi i tyklopidyna nie byto badane w tej populacji pacjentow.

Dziatanie przeciwzakrzepowe desyrudyny jest stabo odwracalne. Jednak wartos¢ APTT moze by¢
zmniejszona przez podana dozylnie desmopresyng (DDAVP).

Badania laboratoryjne: U pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem krwawienia i (lub) zaburzeniem
czynnosci Watroby lub nerek nalezy kontrolowaé czas aktywowanej tromboplastyny czgsciowej
(APTT). Najwigksza warto$¢ APTT nie powinna przekracza¢ dwukrotnej wartosci gornej granicy
normy. Jesli to konieczne, nalezy przerwaé leczenie desyrudyna do czasu, gdy APTT zmniejszy si¢
ponizej dwukrotnej warto$ci gornej granicy normy. Wowczas leczenie desyrudyna moze by¢
wznowione z zastosowaniem mniejszej dawki (patrz takze punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Przed rozpoczgciem leczenia desyrudyna nalezy zaprzesta¢ podawania lekow, ktore moga zwigkszac
ryzyko krwawienia. Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego podawania tych lekow, zaleca sig Sciste
kontrolowanie stanu klinicznego pacjenta i wykonywanie badan laboratoryjnych (patrz punkt 4.4).

Podczas stosowania w profilaktyce nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania desyrudyny z produktami
leczniczymi zawierajacymi heparyny (niefrakcjonowanymi«i drobnoczasteczkowymi) i dekstrany.
Jednoczesne stosowanie desyrudyny i niefrakcjonowanych heparyn w celu wydtuzenia czasu APTT
wykazuje dziatanie synergistyczne (patrz punkt 4.4).

Tak jak w przypadku innych lekow przeciwzakrzepowych desyrudyng nalezy stosowac ostroznie
jednoczesnie z produktami leczniczymi wpltywajacymi na ptytki krwi: kwas acetylosalicylowy, NLPZ,
tyklopidyna, klopidogrel, antagonisci glikoprotein IIb/Il1a (abcyksymab, eptyfibatyd, tyrofiban) oraz
iloprost.

U pacjentow w trakcie zmiany leczenia z doustnych lekow przeciwzakrzepowych na desyrudyne lub z
desyrudyny na doustne leki przeciwzakrzepowe, nalezy kontynuowaé odpowiednimi metodami $ciste
kontrolowanie dzialania przeciwzakrzepowego. W trakcie zmiany leczenia, dziatanie
przeciwzakrzepowe obu lekow nalezy uwzgledni¢ w ocenie catkowitej krzepliwosci u tych pacjentow
(patrz punkt 4.2).

4.6 Ciazailaktacja

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania desyrudyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane. Produkt Revasc jest przeciwwskazany do stosowania w ciazy (patrz punkt
4.3). Nie wiadomo, czy desyrudyna jest wydzielana do mleka kobiet karmiacych piersia. Jednakze
matkom karmiacym powinno sig zaleci¢ przerwanie karmienia piersia lub nalezy zastosowac u nich
alternatywne leki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Revasc nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



4.8 Dzialania niepozadane

Na wigkszo$¢ dziatan niepozadanych opisanych w kontrolowanych badaniach klinicznych z
zastosowaniem desyrudyny w dawce 15 mg dwa razy na dobg i standardowej dawki
niefrakcjonowanej heparyny miaty wplyw rodzaj zabiegu chirurgicznego stawu biodrowego oraz
mechanizm dziatania dwoch badanych lekéw. Jak w przypadku innych lekow przeciwzakrzepowych,
krwawienie jest najczgséciej wystgpujaca reakcja niepozadana.

Reakcje niepozadane wymieniono ponizej zgodnie z ukladem narzadowym oraz, w obrebie kazde;j
grupy o okreslonej czestosci wystepowania, zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem: czgsto
(> 1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do <1/100); rzadko (> 1/10 000 do <1/1 000).

Badania diagnostyczne
Niezbyt czesto: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz w surowicy

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Czesto: niedokrwisto$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czesto: zawroty gtowy, bezsennos$¢, dezorientacja

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto: dusznos¢

Zaburzenia zotadka-jelit
Czesto:. nudnosci
Niezbyt czesto: wymioty krwawe, wymioty, zaparcia

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czesto: krwiomocz, zatrzymanie moczu

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czesto: wysypka, pokrzywka

Zaburzenia metabolizmu i odzywiarnia
Niezbyt czesto: hipokaligmiia

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czesto:. zakazenia drog moczowych, zapalenie pecherza

Urazy, zatrucia i'powiklania po zabiegach
Czesto:. saczenie si¢ z ran
Niezbyt czg¢sto:. zaburzenie gojenia si¢ ran

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: niedocisnienie tetnicze, zakrzepowe zapalenie zyt glebokich
Niezbyt czesto: krwawienie z nosa, nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czesto: goraczka, obrzmienie w miejscu wstrzyknigcia, krwiaki, obrzek nog
Niezbyt czesto: bol ndg, bol, bol brzucha i bl w klatce piersiowej

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto: W badaniach klinicznych zglaszano reakcje alergiczne (bez wzglgdu na

przyczyne) w tych samych proporcjach (1,6%) u pacjentow leczonych desyrudyna
(N=2 367) jak i leczonych niefrakcjonowana heparyna (N=1 134).



Rzadko: W badaniach klinicznych przeciwciata przeciwhirudynowe byly wykrywane po
ponownym podaniu desyrudyny.

Podczas badan klinicznych odnotowano nastgpujace reakcje niepozadane bez zwiazku z badanym
produktem: przypadki krwawienia, skapomocz, bardzo wysoka goraczke oraz przemieszczenie stawu.

W badaniach po wprowadzeniu do obrotu zgtoszono rzadkie przypadki silnych krwotokow (niektore z
nich byly $miertelne) oraz rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych lub rzekomoanafilaktycznych
niezakonczonych zgonem prowadzacych do wstrzasu.

4.9 Przedawkowanie

Brak antidotum dla desyrudyny. Przedawkowanie desyrudyny moze by¢ przyczyna powiktan
krwotocznych. W takich przypadkach nalezy przerwa¢ podawanie desyrudyny. Jesli to konieczne
mozna zastosowaé przetoczenie srodka zwickszajacego objetos¢ osocza i (lub) krwi.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Lek przeciwzakrzepowy. Kod ATC: BO1AEO1

Mechanizm dziatania

Desyrudyna jest bardzo silnym i wysoce selektywnym inhibiterem krazacej wolnej trombiny i
zwiazanej ze skrzepling. Wydhuzenie sredniego maksymalnego czasu APTT do okoto 1,4-krotnej
wartos$ci poczatkowej obserwowano po wstrzyknigeiu 15 mg desyrudyny podskornie (sc.) dwa razy na
dobe. W zakresie terapeutycznych stezen w surowicy krwi brak wptywu na inne enzymy uktadu
hemostatycznego, takie jak czynniki 1Xa, Xa, katikreina, plazmina, tPA (tkankowy aktywator
plazminogenu) lub aktywowane biatko C. Ponadto produkt nie wywiera wptywu na inne proteazy
serynowe, takie jak enzymy trawienne (trypsyna czy chymotrypsyna) ani na aktywacje uktadu
dopetniacza droga klasyczna lub alternatywna.

W dwdch kontrolowanych, badaniach klinicznych z uzyciem podwojnie $lepej proby czesto$é
wystepowania przypadkow zakrzepowo-zatorowych u pacjentow leczonych desyrudyna w dawce
15 mg podawanej podskornie 2 razy na dobe (N = 370) byta o potowe mniejsza niz u pacjentow
leczonych standardowa dawka niefrakcjonowanej heparyny (N = 396) (p < 0,0001); czgstosé
zakrzepicy zyt glebokich‘odcinka blizszego stanowita tylko 1/5 czgstosci obserwowanej po podaniu
heparyny (p < 0,0001). Dostegpne sa tylko dane kliniczne dotyczace chirurgii stawu biodrowego.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wiasciwo$ciprzeciwzakrzepowe desyrudyny wykazywane sa przez jej zdolnos¢ do wydtuzania czasu
krzepnigcia osocza krwi u ludzi lub u szczuréw, aktywowanego bezposrednio (czas trombinowy) albo
w ukladzie wewnatrzpochodnym (APTT) lub zewnatrzpochodnym (PT - czas protrombinowy).
Desyrudyna nie wykazuje aktywnosci profibrynolityczne;j.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Sredni czas wchtaniania desyrudyny podanej podskornie (sc.) w dawkach 0,1; 0,3 i 0,5 mg/kg mc.

wynosi odpowiednio 4,1; 4,5 i 5,4 godziny ($rednio = 4,6 godziny). Wchianianie jest catkowite, co
wynika ze $rednich wartos$ci pola pod krzywa (AUC).



Po podaniu podskérnym pojedynczej dawki 0,1 - 0,75 mg/kg mc., stezenia desyrudyny w osoczu krwi
zwigkszaly si¢ szybko do warto$ci maksymalnych (Cpax ) miedzy 1. a 3. godzina. Zarowno wartosci
Crax jak 1 AUC sa proporcjonalne do dawki.

Dystrybucja

Desyrudyna przenika do przestrzeni pozakomadrkowej, objetos¢ dystrybucji w stanie rOwnowagi
wynosi 0,25 I/kg mc. i jest niezalezna od dawki.

Metabolizm i wydalanie

Stezenie desyrudyny w osoczu krwi zmniejsza si¢ bardzo szybko. W pierwszej fazie okoto 90% dawki
podanej we wstrzyknigciu dozylnym jest usuwane z krazenia w ciagu pierwszych 2 godzin po
wstrzyknigciu. Sredni okres pottrwania dla wolniejszej koncowej fazy eliminacji wynosi od 2-do 3
godzin i jest niezalezny od dawki. Sredni czas pozostawania produktu w organizmie po podaniu
dozylnym i podskérnym wynosi odpowiednio 1,7-2 i 6-7 godzin.

40-50% podanej dawki jest wydalane z moczem w postaci nie zmienionej. Metabolity nie posiadajace
jednego lub dwoch C-koficowych aminokwasoéw sa wydalane z moczem w mniejszej ilosci (<7%).
Badania in vitro i in vivo przeprowadzone na zwierzgtach wskazuja, ze nerki-biera najwigkszy udziat
w metabolizmie i wydalaniu desyrudyny. Eliminacja watrobowa desyrudyny Iub kompleksu trombina-
desyrudyna wydaje si¢ nie miec¢ istotnego znaczenia.

Calkowity klirens desyrudyny miat ten sam zakres zar6wno po podaniu Sc., jak i iv. (ok.1,95-

2,20 ml/min/kg mc.) i byl niezalezny od dawki. Klirens catkowity i klirens nerkowy desyrudyny jest
nieznacznie zmniejszony u 0os6b w podesztym wieku w poréwnaniu z mtodymi ochotnikami. To
zmniejszenie klirensu prawdopodobnie nie ma znaczenia kiinicznego, tak wigc nie wymaga
zmniejszenia dawki u pacjentow w podesztym wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania na zwierzetach dotyczace toksycznego wptywu produktu na reprodukcje wykazaty, ze
desyrudyna moze dziata¢ teratogennie i\powodowaé¢ zmiany, takie jak spina bifida u krolikow i
przepuklina pier§cienia pgpkowego u szczurow. Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie
konwencjonalnych badan farmakelogicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci

po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego, nie ujawniaja
wystepowania szczegolnego-zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykazsubstancji pomocniczych
Proszek: magnezu chlorek
sodu wodorotlenek.
Rozpuszczalnik:  mannitol (E 421)
woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé z
innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata



Uwzgledniajac wskazania mikrobiologiczne, produkt leczniczy nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po
otwarciu opakowania. Jezeli produkt nie zostal bezzwlocznie zuzyty, na uzytkowniku spoczywa
odpowiedzialno$¢ za ustalenie okresu i warunkow przechowywania przed uzyciem. Zwykle zaleca si¢
przechowywanie produktu przez nie dtuzej niz 24 godz. w temperaturze 2 do 8°C, o ile roztwor
przygotowano w kontrolowanych, walidowanych warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

W celu ochrony przed §wiattem fiolke oraz amputke przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.
W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

15 mg proszku w fiolce (szkto typu I) zamknigtej korkiem (z gumy butylowej) pokrytyniod wewnatrz
powtoka z fluoropolimeru oraz 0,5 ml rozpuszczalnika w amputce (szkto typu I).

Wielkosci opakowan: po 1, 2 Iub 10 fiolek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Aby przygotowac¢ wodny roztwor desyrudyny, nalezy w warunkach aseptycznych doda¢ 0,5 ml
dotaczonego mannitol jako rozpuszczalnika do fiolki zawierajacej proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan. Substancja czynna szybko rozprasza sie po delikatnym wstrzasaniu fiolka,
przechodzgc w klarowny roztwor.

Roztwor po sporzadzeniu nalezy uzy¢ tak szybko jak to mozliwe (patrz punkt 6.3 powyzej).

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Nie nalezy uzywac fiolek ze sporzadzonym roztworem zawierajacym widoczne czastki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE' DO OBROTU

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London-EC3V OEH

Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/97/043/001 2 fiolki/2 ampuiki z rozpuszczalnikiem

EU/1/97/043/002 10 fiolek/10 amputek z rozpuszczalnikiem
EU/1/97/043/003 1 fiolka/1 ampuika z rozpuszczalnikiem



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 9 lipca 1997

Data przedtuzenia pozwolenia: 9 lipca 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO.



ANEKS I1

A, WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJ} CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA'DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNIEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

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

1121 Vienna

Austria

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Niemcy

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania (Patrz Aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

e  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.

o INNE WARUNKI

System nadzoru nad bezpieczehstwem.stosowania produktow leczniczych

Podmiot odpowiedzialny musi zapewnic, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania

produktéw leczniczych, przedstawionej w Module 1.8.1 o dopuszczenie do obrotu, jest zorganizowany
i bedzie prawidtowo funkcjonowat przed i po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE: DLA 2 FIOLEK (15 mg/fiolke) I 2 AMPULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Revasc 15 mg/0,5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Desyrudyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 15 mg desyrudyny co odpowiada 18 000 jednostkom antytrombiny/mg tub okoto
270 000 jednostkom antytrombiny na fiolke.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: magnezu chlorek, sodu wodorotlenek
Rozpuszczalnik: mannitol, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
15 mg proszku w fiolce i 0,5 ml rozpuszczalnika w amputce

Opakowanie zawiera 2 fiolki i 2 amputki

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Roztwér przygotowany z uzyciem dotaczonego rozpuszczalnika nalezy uzy¢ natychmiast. Nalezy
zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podawania podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Po rozpuszczeniu zaleca si¢ natychmiastowe uzycie, jakkolwiek lek zachowuje trwato$¢ przez 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodéwce).

W celu ochrony przed §wiattem fiolkg oraz amputke¢ przechowywac w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Wielka Brytania

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/043/001

[13.  NUMER SERI|I

Nr serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg!

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

[16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE: DLA 10 FIOLEK (15 mg / fiolke) I 10 AMPULEK

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Revasc 15 mg/0,5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Desyrudyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 15 mg desyrudyny co odpowiada 18 000 jednostkom antytrombiny/mg iub okoto
270 000 jednostkom antytrombiny na fiolke.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: magnezu chlorek, sodu wodorotlenek
Rozpuszczalnik: mannitol, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
15 mg proszku w fiolce i 0,5 ml rozpuszczalnika w amputce

Opakowanie zawiera 10 fiolek i 10 amputek

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Roztwér przygotowany z uzyciem dotaczonego rozpuszczalnika nalezy uzy¢ natychmiast. Nalezy
zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podawania podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

16



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Po rozpuszczeniu zaleca si¢ natychmiastowe uzycie, jakkolwiek lek zachowuje trwalos¢ przez 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodéwce).

W celu ochrony przed §wiattem fiolke oraz amputke przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Wielka Brytania

[12.  NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/97/043/002
[13. NUMER SERII
Nr serii
|14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI
Lek wydawany na receptg!
[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA BRAJLEM
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH
OPAKOWANIE ZEWNETRZNE: DLA 1 FIOLKI (15 mg/fiolke) I 1 AMPULKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Revasc 15 mg/0,5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Desyrudyna

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazda fiolka zawiera 15 mg desyrudyny co odpowiada 18 000 jednostkom antytrombiny/mg tub okoto
270 000 jednostkom antytrombiny na fiolke.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Proszek: magnezu chlorek, sodu wodorotlenek
Rozpuszczalnik: mannitol, woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
15 mg proszku w fiolce i 0,5 ml rozpuszczalnika w amputce

Opakowanie zawiera 1 fiolke i 1 amputke

(5. SPOSOB | DROGA(I) PODANIA

Roztwor przygotowany z uzyciem dotaczonego rozpuszczalnika nalezy uzy¢ natychmiast. Nalezy
zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podawania podskornego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Po rozpuszczeniu zaleca sie natychmiastowe uzycie, jakkolwiek lek zachowuje trwatos¢ przez 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodéwce).

W celu ochrony przed §wiattem fiolke oraz amputke przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW,
JESLI WLASCIWE

|11, NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Wielka Brytania

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/97/043/003

[13.  NUMER SERI|I

Nr serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg!

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. iINFORMACJA PODANA BRAJLEM
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA FIOLCE: 15 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Revasc 15 mg/0,5 ml

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Desyrudyna

Podanie podskérne

2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

15 mg desyrudyny
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULCE: 0,5 ml ROZPUSZCZALNIKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA(I) PODANIA

Revasc 15 mg/0,5 ml
Rozpuszczalnik do sporzadzania lekéw parenteralnych

2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4.  NUMER SERII

Nr serii

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,5 ml wody do wstrzykiwan z 3% (w/v) roztworem mannitolu
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Revasc 15 mg/0,5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Desyrudyna
Nalezy zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ponownie ja przeczytac.

- Nalezy zwroécic sig do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub
dodatkowa informacja.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub pielggniarkg.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Revasc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Revasc
Jak stosowac Revasc

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Revasc

Inne informacije

oL R

1. CO TO JEST REVASC | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Nazwa powszechnie stosowana substancji czynnej leKu Revasc jest desyrudyna. Desyrudyna jest
produktem rekombinacji DNA, otrzymywanym z kemoérek drozdzy. Desyrudyna nalezy do grupy
lekéw przeciwzakrzepowych, ktore zapobiegaja tworzeniu si¢ zakrzepow krwi w naczyniach
krwionosnych.

Revasc jest uzywany w profilaktyce zakrzepow krwi mogacych tworzy¢ si¢ w naczyniach
krwiono$nych nog u pacjentéw po chirurgicznym wszczepieniu endoprotezy stawu biodrowego i (lub)
kolanowego. Zwykle podaje si¢ go przez kilka dni po operacji, poniewaz najbardziej prawdopodobne
jest, ze zakrzepy krwi moga tworzy¢ si¢ podczas pozostawania w t6zku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU REVASC
Kiedy nie stosowac leku Revasc

- jesliwystepuje uczulenie (nadwrazliwo$¢) na naturalng lub rekombinowana hirudyne, w tym
desyrudyng oraz na ktorykolwiek sktadnik leku Revasc;

- jesli wystepuja duze krwawienia lub jakiekolwiek cigzkie zaburzenia krzepnigcia (np.
hemofilia);

3 jesli wystepuje cigzka choroba nerek lub watroby;

- jesli wystepuje zapalenie wsierdzia;

- jesli wystepuje cigzkie niekontrolowane nadci$nienie tgtnicze;

- podczas ciazy.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac Revasc
Nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o zwigkszonym ryzyku wystapienia krwawienia, ktore moze

towarzyszy¢ nastgpujacym sytuacjom aktualnie lub w przesztosci:
- zaburzeniom krzepnigcia u pacjenta lub w jego rodzinie;
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- owrzodzeniom zotadka lub jakimkolwiek innym chorobom przebiegajacym z krwawieniem z
przewodu pokarmowego;

- udarowi krwotocznemu lub krwawieniu w obrebie mézgu lub oczu;

- przebytemu zabiegowi chirurgicznemu (w tym stomatologicznemu), biopsji lub nakluwaniu
naczyn krwiono$nych w ciagu ostatniego miesiaca;

- przebytemu krotkotrwalemu zmniejszeniu przeptywu krwi w obrebie cze¢$ci mozgu w ciagu
ostatnich szesciu miesigcy;

- krwawieniom z przewodu pokarmowego Iub krwawieniom z drog oddechowych w ciagu
ostatnich trzech miesigcy.

Ryzyko wystapienia krwawienia moze by¢ rowniez zwigkszone w nastgpujacych przypadkach:

- przebyty ostatnio pordd, upadek lub inny uraz ciata lub gtowy;

- wczesniejsze przyjmowanie lekow, zwlaszcza lekow zmniejszajacych krzepliwo$¢ krwi (patrz
ponizej).

U pacjentéw z wyzej wymienionymi zaburzeniami lekarz lub pielegniarka beda kontrolowaé
krzepliwos$¢ krwi oraz moga odpowiednio zmienia¢ dawke lub schemat dawkowania.

Mozliwa jest krzyzowa wrazliwos¢ na inne hirudyny. Nalezy rowniez poinformowac lekarza jesli
kiedykolwiek przyjmowalo si¢ lek Revasc, hirudyne lub analogi hirudyny.

Dzieci
Brak jest doswiadczenia w stosowaniu leku Revasc u dzieci.

Stosowanie leku Revasc z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanyeh ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Moze by¢ konieczna zmiana dawkowania, zastosowanie innych srodkow ostroznos$ci lub w niektorych
przypadkach przerwanie przyjmowania jednego-z lekdéw. Dotyczy to zaréwno lekéw wydawanych na
recepte, jak 1 dostgpnych bez recepty, a szczegdlnie:

- lekéw zmniejszajacych krzepnigeie krwi (warfaryna, heparyna i dikumarol)

- lekow, ktore oddzialuja na czynnosc plytek krwi (elementy krwi uczestniczace w procesie
krzepnigcia) np. kwas acetylosalicylowy, substancja znajdujaca si¢ w wielu lekach uzywanych
do tagodzenie bolu i obnizenie goraczki oraz inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy przyjmowac leku Revasc w okresie ciazy, gdyz moze on powodowac cigzkie uszkodzenia
ptodu. Z tego powodu nalezy koniecznie powiadomi¢ lekarza o ciazy lub planowaniu zaj$cia w ciazg.
U kobiet w wieku rozrodczym zaleca si¢ wykonanie testu ciazowego w celu wykluczenia ciazy przez
lekarza.

Nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas leczenia.

3. JAK STOSOWAC REVASC
Revasc podaje sig¢ we wstrzyknigciu pod skorg.

Lek podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym, najlepiej w okolicy brzucha. Lek nalezy wstrzykiwa¢ w
kolejno zmieniane, przynajmniej, cztery rozne miejsca. Pierwsza dawke wstrzykuje si¢ 5 do 15 minut
przed zabiegiem chirurgicznym, lecz po zastosowaniu miejscowego znieczulenia, jesli jest ono
stosowane. Leczenie desyrudyna jest pozniej kontynuowane dwa razy na dobg przez 9 do
maksymalnie 12 dni lub do uzyskania pelnej mobilnosci, zaleznie od tego co bedzie pierwsze. Obecnie
brak jest doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania leku Revasc dhuzej niz 12 dni.
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Zalecane dawkowanie

Lek Revasc nalezy zawsze stosowac zgodnie ze wskazowkami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub farmaceuta. Zazwyczaj stosowana dawka leku jest 15 mg
wstrzykiwane dwa razy na dobe przez 9 do maksymalnie 12 dni. Pierwsza dawke wstrzykuje si¢ 5-15
minut przed zabiegiem operacyjnym. Jesli potrzebne jest leczenie dtuzsze niz 12 dni, lekarz moze
nastgpnie zaleci¢ podawanie innego podobnie dziatajacego leku.

U pacjentéw z choroba nerek lub watroby lekarz lub pielggniarka beda kontrolowa¢ parametry
krzepnigcia krwi oraz moga zmieni¢ odpowiednio dawke lub schemat dawkowania.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Revasc

Przedawkowanie leku Revasc moze by¢ przyczyna krwawienia. W przypadku wystapienia krwawienia
nalezy przerwac podawanie leku Revasc i zastosowac odpowiednie leczenie.

W przypadku pominigcia dawki

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja podac tak szybko jak to jest moziiwe. Jezeli zbliza si¢
pora podania nastgpnej dawki, mozna nie stosowa¢ pominigtej dawki i kontynuewaé podawanie leku
wedtug ustalonego wczes$niej schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojne;.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Revasc moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dziatan niepozadanych moga by¢ podobne’do objawdw wystepujacych po zabiegu
chirurgicznym. Najbardziej prawdopodobnym dzialaniem niepozadanym jest krwawienie.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nizej wymienionych objawdéw nalezy natychmiast
powiadomic lekarza lub pielggniarke; niektore z tych objawow moga by¢ trudne do odrdznienia od
objawow wystepujacych po zabiegu chirurgicznym:

Czesto opisywane dzialania niepozadane (prawdopodobne wystgpowanie od 1 na 10 do 1 na 100
pacjentow):

Nietypowe zmgczenie lub ostabienie (niedokrwisto$¢), nudnosci, saczenie z ran, male cisnienie
tetnicze, goraczka, zapalenie zyt niekiedy powiktane przez zakrzepy, stwardnienie w miejscach
wstrzyknigé, zasinienie, obrzgk ndg na skutek zatrzymania ptynéw, odczyny alergiczne niezakonczone
zgonem.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (prawdopodobne wystegpowanie od 1 na 100 do 1 na 1 000
pacjentow):

Zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych, zawroty glowy, senno$¢, dezorientacja, uczucie
dusznog$ci, wymioty (z domieszka krwi lub bez), zaparcia, obecno$¢ krwi w moczu, trudnosci w
oddawaniu moczu, wysypka, swedzenie (pokrzywka), mate stgzenie potasu we krwi, uczucie
pieczenia podczas oddawania moczu, zwigkszona czgstotliwos¢ oddawania moczu, opdznione gojenie
ran, krwawienia z nosa, duze ci$nienie tetnicze, bol (w tym bol ndg, brzucha i (lub) Klatki piersiowej).

Rzadkie dzialania niepozadane (prawdopodobne wystgpowanie od 1 na 1 000 do 1 na 10 000
pacjentow):

Po ponownym podaniu wykrywano obecno$¢ przeciwciat przeciwhirudynowych.

W pojedynczych przypadkach obserwowano krwawienia prowadzace do $mierci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielggniarke lub farmaceute.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC REVASC
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku Revasc po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i opakowaniu.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywac¢ fiolke 1 amputke w opakowaniu
zewngtrznym.

Zaleca si¢ natychmiastowe uzycie leku po przygotowaniu roztworu. Jakkolwiek lek zachowuje
trwalo$¢ przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodéwce).

Nie stosowac leku Revasc, jesli zauwazy sig, ze roztwor do wstrzykiwan zawiera widoczne czastki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Revasc

- Substancja czynna jest desyrudyna (15 mg/0,5 ml proszku).
- Inne sktadniki proszku to: magnezu chlorek, sodu wodoretlenek. Sktadniki rozpuszczalnika to:
mannitol, woda do wstrzykiwan.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Revasc

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmoi (23 mg) sodu w 0,5 ml, zatem moze by¢ uznany jako
,,.bez zawartosci sodu”.

Jak wyglada Revasc i co zawiera opakowanie

W sktad preparatu Revasc wchodzi fiolka zawierajaca biaty proszek i amputka zawierajaca klarowny,
bezbarwny rozpuszczalnik do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan.

Wielko$ci opakowan: .1 fiolka i 1 amputka w jednym opakowaniu.
2 fiolki i 2 amputki w jednym opakowaniu.
10 fiolek i 10 ampulek w jednym opakowaniu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH

Wielka Brytania

Wytwdrca:

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Niemcy
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Data zatwierdzenia ulotki:
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