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PRODUKTRESL@



1. LAKEMEDLETS NAMN

Revasc 15 mg/0,5 ml pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska innehaller 15 mg desirudin.
Efter beredning innehaller en injektionsflaska 15 mg ** desirudin* per 0,5 ml.

Desirudin bestar av en enkel polypeptidkedja pa 65 aminosyraenheter och 3 disulfidbryggor.
* framstallt i jastceller genom rekombinant DNA-teknik.
** motsvarande cirka 270 000 antitrombinenheter (ATU) eller 18 000 ATU per mg av desirudin enligt

WHO:s ”Second International Standard” for alfatrombin.

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Vitt pulver och klar, farglos vatska till injektionsvatska, 16sning

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Trombosprofylax for patienter som genomgar elektiy kirurgisk hoft- eller knaplastik
4.2 Dosering och administreringssatt

Behandling med Revasc bor paborjas under ledning av en lakare med erfarenhet av
koagulationsstorningar. Anvisningar for beredning av Revasc ges i avsnitt 6.6.

Vuxna och dldre patienter

Den rekommenderade dosen ar 15 mg tva ganger dagligen. Forsta injektionen ges 5 till 15 minuter
fore operation (dock ges forsta injektionen desirudin efter regional anestesi, om sadan anvands).
Fortsatt behandling med desirudin ges darefter postoperativt tva ganger dagligen i 9 dagar upp till
hogst 12 dagar, ellertills patienten ar fullt mobiliserad. Fér nérvarande finns ingen klinisk erfarenhet
som stdder anvandning av desirudin langre &n 12 dagar.

Lékemedlet administreras subkutant, foretradesvis i bukvaggen. Injektionsstéllet skall vaxla mellan
atminstane fyra olika stallen.

Barn
Det finns ingen erfarenhet fran barn.

Patienter med njurinsufficiens

Desirudin ar kontraindicerat hos patienter med allvarlig njurinsufficiens (kreatininclearance mindre an
30 ml/min motsvarande ett serumkreatinin pa mer an 2,5 mg/dl eller 221 mikromol/l; se avsnitt 4.3).
Hos patienter med mild till mattlig njurinsufficiens (kreatininclearence mellan 31 och 90 ml/min; se
avsnitt 4.4) skall aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) féljas.



Patienter med leverinsufficiens

Desirudin ar kontraindicerat vid svar leverinsufficiens (se avsnitt 4.3). Hos patienter med mild till
mattlig leverinsufficiens (se avsnitt 4.4) rekommenderas att man foljer APTT.

4.3 Kontraindikationer

Desirudin ar kontraindicerat hos patienter:

- med Gverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne
- med pagaende blodning och/eller irreversibel koagulationsrubbning

- med allvarlig njur- och leverinsufficiens

- under graviditet (se avsnitt 4.6)

- med svar okontrollerad hypertoni samt vid subakut bakteriell endokardit

4.4  Varningar och forsiktighet

Varningar

Anafylaxi: Revasc kan orsaka allergiska reaktioner inklusive anafylaxi och chock (se avsnitt 4.8).
Livsfarliga anafylaktiska reaktioner har rapporterats hos patienter som ateréxponerats for
hirudinprodukter under en ytterligare eller efterféljande behandling. Aven om inga reaktioner med
dodlig utgang rapporterats for desirudin maste alternativa behandlingsmojligheter 6vervagas innan
beslut tas att aterexponera en patient for Revasc. Eftersom reaktioriernia ar immunformedlade, ar risken
Okad for de patienter som tidigare exponerats for hirudin eller hirudinanaloger. Behandling med
Revasc bor endast paborjas dar medicinsk hjélp ar lattillganglig och dar tillgang till behandling av
anafylaktiska reaktioner finns. Patienter bor informeras att e har erhallit Revasc.

Desirudin skall inte administreras intramuskulart pa grund av risken for lokalt hematom.

Desirudin skall anvandas med forsiktighet vid tillstand med 6kad risk for blodning, sdsom storre
kirurgiska ingrepp, biopsi eller punktion av icke-komprimerbara karl under den senaste manaden;
anamnes pa blodningsstroke, intrakranieli-elier intraokular blodning innefattande diabetesretinopati
(med blodning); cerebral ischemisk attack under de senaste 6 manaderna, kand blédningsrubbning
(medfodd eller forvéarvad dysfunktion; t.ex. hemofili, leversjukdom) eller anamnes pa gastrointestinal
eller pulmonell blodning under de'senaste 3 manaderna.

Foérsiktighet

Nar desirudin administreras till patienter med 6kad blédningsrisk, mild till mattlig leverdysfunktion
och/eller mild till mattlig njurinsufficiens, bor APPT foljas och det hogsta vardet for APTT bor inte

overstiga 2 ganger det normala kontrollvardet. Om nodvandigt avbryts behandlingen med desirudin

tills APTT atergatt till mindre an 2 ganger det normala kontrollvardet. Behandlingen med desirudin

kan darefter aterupptas med reducerad dos.

Desirudin skall anvandas med forsiktighet hos patienter som behandlas med antikoagulantia, och/eller
trombocythdmmande medel, och/eller icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID). Patienten
hor kontrolleras med avseende pa blodning (se avsnitt 4.5). Samtidig behandling med desirudin och
trombolytiska medel eller tiklopidin har inte undersdkts hos denna patientpopulation.

Den antikoagulerande effekten av desirudin &r ofullstandigt reversibel. APTT-nivaer kan dock
reduceras genom intravends tillférsel av DDAVP (desmopressin).

Laboratorietester: Aktiverad partiell tromboplastintid (APTT) skall féljas hos patienter med 6kad
blédningsrisk och/eller nedsatt njur- eller leverfunktion. Det hdgsta APPT-vérdet bor inte dverskrida 2
ganger det normala kontrollvardet. Om nodvandigt avbryts behandlingen tills APPT sjunker till
mindre &n 2 ganger det normala kontrollvardet. Behandligen med desirudin kan darefter aterupptas
med reducerad dos (se &ven avsnitt 4.5).




4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med medel som eventuellt férhdjer blodningsrisken bor avbrytas innan man
paborjar behandling med desirudin. Om samtidig administrering inte kan undvikas bor noggranna
kliniska undersékningar samt laboratorietester utforas (se avsnitt 4.4).

Under profylax rekommenderas inte samtidig behandling med lakemedel som innehaller hepariner
(ofraktionerade eller lagmolekylara sadana) eller dextraner. Effekten av desirudin och ofraktionerade
hepariner har visat sig vara additiv med avseende pa forlangningen av APTT (se avsnitt 4.4).

Liksom for andra antikoagulantia skall desirudin anvéndas med forsiktighet tillsammans med
lakemedel som kan paverka trombocytfunktionen. Sadana lakemedel omfattar acetylsalicylsyra och
NSAID, tiklopidin och klopidrogel, glykoprotein I1b/111a-antagonister (abciximab, eptifibatid,
tirofiban) och iloprost.

Om en patient byter fran peroral antikoagulationsbehandling till desirudinbehandling eiler fran
desirudin till orala antikoagulantia, skall antikoagulationseffekten fortsatta att Overvakas noggrant med
lamplig metod. Denna effekt skall tas med i utvarderingen av koagulationsstatus hos patienten vid byte
av behandling (se avsnitt 4.2).

4.6 Graviditet och amning

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med desirudin:saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for.manniska ar okénd. Revasc &r
kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3). Det &r inte-kant om desirudin utséndras i
modersmjolken. Ammande mddrar bor avradas fran att amma eller tillradas att anvanda alternativa
mediciner.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Revasc har ingen eller forsumbar effekt pa férmagan att framfara fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

I kontrollerade kliniska studiermed desirudin 15 mg givet tva ganger dagligen och standarddos av
ofraktionerat heparin, lag hoftledsoperationen i sig och verkningsmekanismen hos de tva testade
lakemedlen till grund fér.de flesta av biverkningarna som rapporterades. Som for 6vriga

antikoagulantia ar blédning den vanligast forekommande biverkningen.

Foljande samhandsbedomda biverkningar &r listade nedan utifran klassificering av organsystem, och
inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande allvarlighetsgrad: vanliga (=1/100,
<1/10); mihdre vanliga (=1/1 000, <1/100); sallsynta (=1/10 000, <1/1 000).

Undersokningar
Mindre vanliga: Okning av transaminaser i serum

Blodet och lymfsystemet
Vanliga: Anemi

Centrala och perifera nervsystemet
Mindre vanliga: Yrsel, sdmnldshet, forvirring

Andningsorgan, bréstkorg och mediastinum
Mindre vanliga: Andndd




Magtarmkanalen
Vanliga: Illamaende
Mindre vanliga: Hematemes, krakningar, férstoppning

Njurar och urinvégar
Mindre vanliga: Hematuri, urinretention

Hud och subkutan vdvnad
Mindre vanliga: Hudutslag, nasselutslag

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Hypokalemi

Infektioner och infestationer
Mindre vanliga: Urinvagsinfektion, cystit

Skador och forgiftningar och behandlingskomplikationer

Vanliga: Sarsekretion

Mindre vanliga: Forsamrad sarlakning

Blodkérl

Vanliga: Hypotension, djup tromboflebit
Mindre vanliga: Né&sblddning, hypertension

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: Feber, svullnad kring injektionsstéllet; hematom, benddem
Mindre vanliga: Smarta i benen, smarta, buk- och brostsmarta

Immunsystemet
Vanliga: I kliniska studier har allergiska reaktioner rapporterats i samma frekvens

(1,6 %) hos patienter behandlade med desirudin (h=2 367) och ofraktionerat
heparin (n=1 134), oberoende av orsakssamband.

Sallsynta: Anti-hirudinantikroppar har pavisats vid reexponering for desirudin i kliniska
studier.

Biverkningar, som oavsett sambandsbeddmning med prévningsldkemedlet rapporterades under
kliniska prévningar, var blddningsepisoder, oliguri, hyperpyrexi och ledluxation.

| uppfoljningsstudier efter att Revasc godkants for forsaljning har i sallsynta fall rapporterats storre
blédningar, av vilka vissa var dodliga, liksom sallsynta rapporter mottagits om icke-dddliga
anafylaktiska eller‘anafylaktoida reaktioner som lett till chock.

4.9 Overdosering

Det finns ingen antidot mot desirudin. Overdosering av desirudin kan leda till
blédningskomplikationer. | dessa fall skall behandlingen avbrytas. Vid behov kan plasmaexpander
och/eller blodtransfusion anvéndas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antikoagulantia, ATC-kod: BO1AEO1.



Verkningsmekanism

Desirudin ar en ytterst potent och selektiv h&mmare av fritt cirkulerande och koagelbundet trombin.
Man ser ett medelvarde for forlangningen av peak APTT pa ca 1,4 ganger utgangsvardet efter
subkutan (SC) injektion av 15 mg desirudin administrerat tva ganger per dygn. Vid terapeutiska
serumkoncentrationer har desirudin ingen effekt pa andra enzymer i det hemostatiska systemet sdsom
faktorerna 1Xa, Xa, kallikrein, plasmin, tPA eller aktiverat protein C. Desirudin har inte heller ndgon
effekt pa andra serinproteaser, sasom matsmaltningsenzymen trypsin eller kymotrypsin eller pa
komplementaktivering via klassisk eller alternativ vég.

| tva kontrollerade dubbelblinda kliniska studier var totalfrekvensen av tromboemboliska handelser
halverad med desirudin 15 mg SC tva ganger per dygn (n=370) jamfort med patienter behandlade med
standarddos av ofraktionerat heparin (n=396), (p< 0,0001). Antalet proximala djupa ventromboser var
endast en femtedel av vad som observerats for patienter behandlade med heparin (p< 0,0001). Hiitilis
finns kliniska data tillgangliga endast fran hoftkirurgi.

Farmakodynamiska effekter

Den koagulationshammande effekten hos desirudin visas i en forlangning av koagulationstiden i
plasma fran manniska eller ratta oavsett om koagulationen induceras direkt (trombintiden) eller via
den inre (APTT) eller yttre (PT) vagen. Desirudin har ingen profibrinolytisk aktivitet.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Absorptionstiden for subkutant (SC) administrerat desirudin-ari medeltal 4,1; 4,5 och 5,4 timmar for
dosnivéerna 0,1; 0,3 och 0,5 mg/kg (sammantaget medelvarde 4,6 timmar). Absorptionen &r
fullstandig, baserat pa medelvarden for ytan under kurvan (AUC).

Efter SC administrering av en enkeldos 0,1-0,75.mg/kg 6kar plasmakoncentrationen av desirudin
snabbt till maximalniva (C.y) efter 1 till 3 timmar. Bade C,.x 0ch AUC-vérden &r proportionella mot
dosen.

Distribution

Desirudin distribueras i det extracellulara rummet med en distributionsvolym vid steady-state pa
0,25 I/kg oberoende av dos.

Metabolism och elimination

Eliminationen av desirudin fran plasma ar snabb i forsta fasen. Cirka 90 % av en intravenos (1V)
bolusdos elimineras fran cirkulationen inom 2 timmar efter injektion. En langsammare terminal
eliminationisfas foljer, med ett medelvarde for den terminala eliminationshalveringstiden pa 2 till 3
timmar; ‘oberoende av dos. "Mean residence time” &r 1,7-2 timmar och 67 timmar efter IV respektive
SC administrering.

Den totala urinutséndringen av of6randrat desirudin uppgar till 40-50 % av den administrerade dosen.
Metaboliter som saknar en eller tva C-terminala aminosyror utgér en mindre del av det material som
pavisats i urinen (<7 %). In vitro- och in vivo-data fran djur indikerar att desirudin till storsta delen
elimineras och metaboliseras i njurarna. Hepatisk elimination av desirudin eller trombin-
desirudinkomplexet verkar inte vara signifikant.

Total clearance av desirudin &r jamforbar (ca 1,95-2,20 ml/min/kg) oberoende av dos och
administreringssétt (SC eller IV). Total clearance och njurclearence av desirudin ar nagot reducerad
hos aldre patienter jamfort med yngre friska frivilliga. Denna minskning kan férmodas vara utan
klinisk betydelse och kréver darfor ingen dosjustering.



5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter
Reproduktionstoxikologiska djurstudier visade att desirudin &r teratogent med férandringar omfattande
spina bifida pa kanin och omfalocele pa rattor. Gangse studier avseende sdkerhetsfarmakologi,
allmantoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Pulver: magnesiumklorid

natriumhydroxid.
Spadningsvatska: mannitol (E 421)

vatten for injektionsvatskor.
6.2 Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakerviedel.
6.3 Hallbarhet
3ar.
Fran mikrobiologisk synpunkt skall produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar lagringstid och forvaringsforhallanden fram till anvandning-anvéandarens ansvar. Forvaringstiden
skall normalt inte Gverskrida 24 timmar vid 2-8 °C ndr beredningen har agt rum under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan och ampullen'i ytierkartongen. Ljuskansligt.
For forvaringsanvisningar for fardigberedd produkt, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och irinehall

15 mg pulver i en injektionsflaska av glas (glas typ 1) med propp (butylgummi) tackt med en film
(fluorpolymer) pa insidan-och 0,5 ml spadningsvatska i en ampull (glas typ I).

Forpackningsstorieka 1, 2 eller 10.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 ~ Séarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

For fardigberedning av vattenldsningen éverférs 0,5 ml av den medféljande spadningsvatskan med
mannitol under aseptiska forhallanden till injektionsflaskan innehallande pulver till injektionsvatska,
I6sning. Den aktiva substansen uppléses snabbt genom forsiktig skakning sa att en klar 16sning erhalls.
Den fardigberedda I6sningen bor anvandas sa snart som majligt (se avsnitt 6.3 ovan).

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

Anvand inte fardigberedd injektionslosning som innehaller synliga partiklar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/043/001 2 injektionsflaskor/2 ampuller med spadningsvatska
EU/1/97/043/002 10 injektionsflaskor/10 ampuller med spadningsvéatska
EU/1/97/043/003 1 injektionsflaska/l ampull med spadningsvatska

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 9 juli 1997

Datum for senaste fornyelse: 9 juli 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



BILAGA I
A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH INNEHAVARE AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

1121 Vienna

Osterrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Canyon Pharmaceuticals GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen a.K.
Tyskland

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJINING

e  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVANDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (Se bilaga I: Produktresumen avsnitt 4.2).

e VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
. OVRIGA VILLKOR
Farmakovigilans system

MAH maste sakerstalla att farrakovigilans systemet, i modul 1.8.1 i om nytt godkannande finns och
fungerar fore och under tiden produkten finns pa marknaden.

10



BILAGA I1I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG: FOR 2 INJEKTIONSFLASKOR (15 mg/flaska) OCH 2 AMPULLER

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Revasc 15 mg/0,5 ml pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
Desirudin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 15 mg desirudin med 18 000 ATU/mg motsvarande ca 270000 ATU
per injektionsflaska.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: magnesiumklorid, natriumhydroxid.
Spadningsvéatska: mannitol, vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
15 mg pulver i injektionsflaska och 0,5 ml spadningsvétska i ampull

Forpackningsstorlek a 2

|5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Gor beredningen omedelbart fore.arivdndning med den medfdljande spadningsvétskan. Las
bipacksedeln fére anvandning:

Endast subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

[7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

Utg.dat: {MM/AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Foérvaras vid hogst 25 °C.
Efter beredning rekommenderas omedelbar anvéndning. Dock har stabilitet for den fardigberedda
I6sningen demonstrerats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C (i kylskap) .

Forvara injektionsflaskan och ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

[11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

|12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/043/001

[13. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

[15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG: FOR 10 INJEKTIONSFLASKOR (15 mg/flaska) OCH 10 AMPULLER

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Revasc 15 mg/0,5 ml pulver och vatska till injektionsvétska, 16sning
Desirudin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 15 mg desirudin med 18 000 ATU/mg motsvarande.ca 270 000 ATU
per injektionsflaska.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: magnesiumklorid, natriumhydroxid.
Spadningsvétska: mannitol,vatten for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning
15 mg pulver i injektionsflaska och 0,5 ml spadningsvatska i ampull

Forpackningsstorlek a 10

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Gor beredningen omedelbart fére anvdndning med den medfdljande spadningsvétskan. Las
bipacksedeln fére anvandning.

Endast subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Farvaras utom syn- och rackhall for barn.

|7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat: {MM/AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Foérvaras vid hogst 25 °C.
Efter beredning rekommenderas omedelbar anvéndning. Dock har stabilitet for den fardigberedda
I6sningen demonstrerats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C (i kylskap).

Forvara injektionsflaskan och ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

[11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

|12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/043/002

[13. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

[15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG: FOR 1 INJEKTIONSFLASKA (15 mg/flaska) OCH 1 AMPULL

[1. LAKEMEDLETS NAMN

Revasc 15 mg/0,5 ml pulver och vatska till injektionsvatska, 16sning
Desirudin

2. DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

Varje injektionsflaska innehaller 15 mg desirudin med 18 000 ATU/mg motsvarande ca 270000 ATU
per injektionsflaska.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Pulver: magnesiumklorid, natriumhydroxid.
Spadningsvéatska: mannitol, vatten for injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver och vétska till injektionsvatska
15 mg pulver i injektionsflaska och 0,5 ml spadningsvétska i ampull

Forpackningsstorlek a 1

|5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Gor beredningen omedelbart fore.arivdndning med den medfdljande spadningsvétskan. Las
bipacksedeln fére anvandning:

Endast subkutan anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

[7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

Utg.dat: {MM/AAAA}
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Foérvaras vid hogst 25 °C.
Efter beredning rekommenderas omedelbar anvéndning. Dock har stabilitet for den fardigberedda
I6sningen demonstrerats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C (i kylskap).

Forvara injektionsflaskan och ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

[11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Canyon Pharmaceuticals Limited
7th Floor

52-54 Gracechurch Street
London EC3V OEH
Storbritannien

|12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/97/043/003

[13. BATCHNUMMER

Batch {nummer}

[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

[15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL INJEKTIONSFLASKA: 15 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Revasc 15 mg/0,5 ml
Pulver till injektionsvétska
Desirudin

Subkutan anvandning

|2. ADMINISTRERINGSSATT

[3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat {MM/AAAA}

[4.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

I5. MANGD UTTRYCKT | VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

15 mg desirudin
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT TILL AMPULL: 0,5 ml SPADNINGSVATSKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Revasc 15 mg/0,5 ml
Spadningsvétska for parenteral anvandning

2. ADMINISTRERINGSSATT

[3.  UTGANGSDATUM

Utg.dat {MM/AAAA}

4.  BATCHNUMMER

Batch {nummer}

I5. MANGD UTTRYCKT | VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,5 ml vatten for injektionsvatskor med 3 % (w/v) mannitol
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BIPACKSEDEL : INFORMATION TILL ANVANDAREN

Revasc 15 mg/0,5 ml pulver och vatska till injektionsvéatska, 16sning
Desirudin
L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller sjukskoterska.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Revasc ar och vad det anvands for
Innan du anvander Revasc

Hur du anvénder Revasc

Eventuella biverkningar

Hur Revasc ska forvaras

Ovriga upplysningar

ourLNE

1. VAD REVASC AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Namnet pa den aktiva substansen i Revasc ar desirudin. Desirudin ar en rekombinant DNA-produkt
som framstalls i jastceller. Desirudin tillhér en grupp lakemedel som kallas antikoagulerande medel,
vilka hindrar blodet fran att levra sig och bilda proppar i biodkarlen.

Revasc anvands for att forhindra blodproppar efter-hoftleds- eller knaledsplastik, eftersom skadliga
blodproppar kan bildas i benens blodkarl. Medicinen anvands ofta i flera dagar efter operationer
eftersom risken for bildning av blodproppar ér som stérst nér man &r sangliggande.

2. INNAN DU ANVANDER REVASC
Revasc far inte ges till dig

- omdu ar dverkénslig.(allergisk) mot naturligt eller syntetiskt hirudin, inkluderande desirudin eller
nagot av 6vriga innehallsémnen i Revasc

- omdu blader latt eller har nagon allvarlig blédningssjukdom (t.ex. blodarsjuka)

- omdu har allvarlig njur- eller leversjukdom

- omdu bar en infektion i hjartat

- om-du har okontrollerat hégt blodtryck

- omdu ar gravid.

Var sarskilt forsiktig med Revasc

Beratta for din lakare om du har en 6kad risk for blodning, vilket kan vara fallet om du har eller har

haft:

- kénd blédningsrubbning eller blédningssjukdom i familjen

- magsar eller annan blédningssjukdom i mag-tarmkanalen

- stroke (slaganfall) eller blddning i hjarnan eller i gat

- nyligen opererats (a4ven tandkirurgi) eller genomgatt biopsi eller blivit stucken i ett blodkarl under
den senaste manaden

- Overgdende nedsatt blodforsorjning till ndgon del av hjarnan under de senaste sex manaderna

- blédning i tarm eller lunga under de senaste tre manaderna.
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Risken for blodning kan ocksa vara dkad:
- omdu nyligen har fétt barn, fallit eller fatt ett slag mot kroppen eller huvudet
- omdu redan tar andra lakemedel, sarskilt blodfértunnande (se nedan)

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig kommer lakaren eller skoterskan att kontrollera blodets
levringsformaga och eventuellt justera din dos eller ditt doseringsschema darefter.

Korsvis kénslighet mot andra hirudinprodukter &r mdéjlig. Du bor dven informera din lakare om du
nagon gang tidigare har fatt Revasc, hirudin eller en hirudinanalog.

Barn
Det finns ingen erfarenhet av Revasc givet till barn.

Intag av andra lakemedel

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven recepifria sadana.
Det kan vara nédvandigt att andra dosen, vidta andra forsiktighetsatgarder eller i vissa fall avsluta
behandlingen med nagot av lakemedlen. Detta galler bade receptbelagda och receptfria lakemedel,
sérskilt:

- lakemedel som motverkar blodproppsbildning (warfarin, heparin och.dikumarol)

- lakemedel som paverkar funktionen hos blodpléattarna (blodkroppar i blodet involverade i blodets
levring), t.ex. acetylsalicylsyra, en substans som finns i manga likemedel och anvands som
smartlindrande och febernedsattande, samt andra icke-stereida antiinflammatoriska medel
(NSAID).

Graviditet och amning

Revasc ska inte ges till dig om du ar gravid. Revasc kan orsaka allvarlig skada pa fostret. Det ar darfor
viktigt att du talar om for din lakare om du &ar-gravid eller planerar att bli gravid. Om du ér i fertil
alder, kan ett graviditetstest goras av din iakare for att sakerstalla att du inte ar gravid.

Du bor inte amma under behandlingen.

3. HUR DU ANVANDER'REVASC
Du far Revasc som en injektion under huden.

Lakemedlet ges.som subkutan injektion, foretradesvis pa buken. Injektionsstallet ska vaxla mellan
atminstone fyra olika stallen. Den forsta injektionen ska ges 5 till 15 minuter fore operation men efter
lokalbedévning, om sadan anvands. Fortsatt behandling med desirudin ges sedan efter operationen tva
ganger.dagligen i 9 till hogst 12 dagar, eller tills patienten aterfatt full rorlighet, beroende pa vilket
som-intraffar forst. FOr narvarande finns ingen klinisk erfarenhet som stdder anvéndning av Revasc
ldngre‘dn 12 dagar.

Vanlig dos

Ta alltid Revasc enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.
Vanlig dos ar 15 mg injicerat tva ganger dagligen i 9 dagar, dock inte langre an 12 dagar. Du far den
forsta injektionen 5 till 15 minuter fore operationen. Om du behéver behandling langre &n 12 dagar
kan lakaren byta till ett annat liknande l&kemedel.

Om du har en njur- eller leversjukdom, kommer ldkaren eller skoterskan att kontrollera blodets
levringsformaga och justera dosen darefter.
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Om du har fatt for stor mangd av Revasc

Overdosering av Revasc kan leda till blédningar. Om detta intraffar avbryts behandlingen med Revasc
och behandling ges mot blédningen.

Om en dos missas

Om en dos av ldkemedlet missas, bor den ges till dig sa snart som majligt. Om det nastan &r tid for
nasta dos ar det battre att avsta fran den missade dosen och ga tillbaka till normalt dosschema. Dosen
ska inte dubbleras.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Revasc orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem. Nagra
av dessa biverkningar kan likna effekterna efter en operation. Den vanligaste biverkningeri ar blédning.

Tala sa snart som mojligt om for lakaren eller skoterskan om nagon av féljande biverkningar
upptrader. Nagra av dessa kan forvéaxlas med biverkningarna av operationen:

Vanliga biverkningar (med en sannolikhet att mellan 1 av 10 och 1 av 100 patienter drabbas):
Ovanlig trotthet eller kraftloshet (blodbrist), illamaende, utsondring av.vétska fran sar, 1agt blodtryck,
feber, inflammation i vener som ibland kan atféljas av blodproppsbildning, svullnad pa
injektionsstéllet, blaméarken, bensvullnad orsakad av vatskeansamling, icke-dodliga allergiska
reaktioner.

Mindre vanliga biverkningar (med en sannolikhet att meitan 1 av 100 och 1 av 1 000 patienter
drabbas):

Forhojda leverenzymvarden, yrsel, somnléshet, forvirring, kansla av andnéd, krakningar (med eller
utan blod), forstoppning, blod i urinen, svarigheter.med vattenkastningen, hudutslag, klada
(nasselfeber), laga kaliumnivaer i blodet, brannande kénsla vid vattenkastning och tatare behov av att
kasta vatten, langsam sarlakning, nasblod,-hégt blodtryck, smarta (daribland smarta i benen, magen
och/eller brostet).

Séllsynta biverkningar (med en'sannolikhet att mellan 1 av 1 000 och 1 av 10 000 patienter drabbas):
Anti-hirudinantikroppar har pavisats da patienter som tidigare behandlats med lakemedlet pa nytt
exponeras for det.

Enstaka fall av dodlig blddning har rapporterats.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, Kontakta lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

5. HUR REVASC SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och forpackningen.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan och ampullen i ytterkartongen.

Efter beredning rekommenderas omedelbar anvéndning. Dock har stabilitet for den fardigberedda
I6sningen demonstrerats i 24 timmar vid 2 °C-8 °C (i kylskap).

Anvand inte Revasc om du ser att injektionslésningen innehaller synliga partiklar.
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Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar desirudin (15 mg/0,5 ml pulver).
Ovriga innehallsamnen i pulvret & magnesiumklorid och natriumhydroxid. I spadningsvéatskan &r
innehallsamnena mannitol och vatten.

Viktig information om nagot innehallsamne i Revasc

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per 0,5 ml, d.v.s. ar nast intiil
“natriumfritt”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Revasc bestar av en injektionsflaska innehallande vitt pulver och en ampull innehallande klar, farglos
vatska till injektionsvétska, 16sning.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska och 1 ampull i en férpackning
2 injektionsflaskor och 2 ampuller i.en farpackning
10 injektionsflaskor och 10 ampuller i.en férpackning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tiilverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Canyon Pharmaceuticals Limited

7th Floor

52-54 Gracechurch Street

London EC3V OEH

Storbritannien

Tillverkare:

Canyon Pharmaceuticals. GmbH
Unter Gereuth 10

D-79353 Bahlingen.a.K.
Tyskland

Denna hipacksedel godkéndes senast den {MM/AAAA}
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