FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Integrilin

2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
eptifibatid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, sjukhusfarmaceut eller sjukskoterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukhusfarmaceut eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1.Vad Integrilin ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du far Integrilin

3. Hur du anvander Integrilin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Integrilin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1.Vad Integrilin ar och vad det anvands for

Integrilin &r en trombocytaggregationshammare. Det innebar att det hjalper till att hindra blodplattarna fran
att klumpa ihop sig.

Det anvands hos vuxna med tecken pa allvarlig hjartinsufficiens definierad som spontan och nyligen

upplevd bréstsmarta med EKG-férandringar eller biologiska férandringar. Det ges vanligen tillsammans med
acetylsalicylsyra och ofraktionerat heparin.

2. Vad du behdver veta innan du far Integrilin

Du kan inte fa Integrilin:

om du ar allergisk mot eptifibatid eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)
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om du nyligen haft en blédning frdn magsacken, tarmarna, bldsan eller andra organ, till exempel om
du har sett blod i avféringen eller urinen (med undantag for menstruationsblédningar) de senaste 30
dagarna

om du har haft ett slaganfall de senaste 30 dagarna eller ndgon form av hjarnblédning (férsakra dig
ocksd om att din lakare vet om ifall du ndgon gang haft slaganfall)

om du har haft en hjarntumér eller nagon sjukdom som paverkar blodkarlen i hjarnan

om du har genomgatt ett storre kirurgiskt ingrepp eller rakat ut fér en allvarlig skada de senaste 6
veckorna

om du har eller har haft blédningsproblem

om du har eller har haft koagulationstérningar eller ett Iagt antal blodplattar

om du har eller har haft allvarlig hypertension (hégt blodtryck)

om du har eller har haft allvarliga njur- eller leverproblem

om du har behandlats med nagot annat lakemedel av samma typ som Integrilin.

Tala om for din lakare om du har haft ndgon av dessa akommor. Om du har fragor, be din lakare,
sjukhusfarmaceut eller sjukskéterska om rad.

Var sarskilt forsiktig med Integrilin:

Integrilin rekommenderas endast fér anvandning hos vuxna, inneliggande patienter pa
kardiologavdelningar.

Integrilin &r inte avsett fér barn eller ungdomar under 18 ar.

Fore och under behandlingen med Integrilin kommer blodprov att tas som en sakerhetsatgard for att
begransa risken for en ovantad blédning.

Nar du far Integrilin, kommer du att 6vervakas noggrant betraffande tecken pa ovanliga eller
ovantade blédningar.

Andra lakemedel och Integrilin

For att undvika risk for interaktion med andra lakemedel ska du beratta for din lakare, sjukhusfarmaceut
eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sddana.
Sarskilt:

blodfértunnande medel (perorala antikoagulantia) eller
lakemedel som férhindrar blodet att klumpa sig, inklusive warfarin, dipyridamol, tiklopidin,
acetylsalicylsyra (med undantag for dem som du eventuellt far som en del i Integrilin-behandlingen).

Graviditet och amning

Integrilin rekommenderas vanligen inte for anvandning under graviditet. Tala om f6r din Iakare om du ar
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Din lakare kommer att vaga férdelarna for
dig mot riskerna for ditt barn vid anvandningen av Integrilin under din graviditet.

Om du ammar bér du avbryta amningen under behandlingstiden.

Integrilin innehaller natrium
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Detta Idkemedel innehaller 13,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml
injektionsflaska. Detta motsvarar 0,69 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér
vuxna.

3. Hur du anvander Integrilin

Integrilin ges i venen genom direkt injektion féljt av en infusion (dropplésning). Dosen beraknas efter din
kroppsvikt. Rekommenderad dos ar 180 mikrogram/kg givet som bolus (snabb intravends injektion), féljt av
en infusion (droppl6sning) av 2 mikrogram/kg/minut i upp till 72 timmar. Om du har nagon njursjukdom kan
dosen eventuellt minskas till 1 mikrogram/kg/minut.

Om kateteriseringsingrepp (PCI) utférs under behandlingen med Integrilin kan den intravendsa |6sningen
ges i upp till 96 timmar.

Du maste aven fa acetylsalicylsyra och heparin (om det inte &r kontraindicerat i ditt fall).

Om du har nagra ytterligare fragor gallande anvandningen av denna produkt, fraga din lakare,
sjukhusfarmaceut eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Mycket vanlig biverkning
Férekommer hos fler n 1 av 10 individer

mindre eller stérre blédning (t.ex. blod i urinen, blod i avféringen, blod i samband med krakningar
eller blédning i samband med operation)
anemi (minskat antal roda blodkroppar).

Vanlig biverkning
Férekommer hos upp till 1 av 10 individer

inflammation i blodkarl.

Mindre vanlig biverkning
Férekommer hos upp till 1 av 100 individer

minskat antal blodplattar (blodkroppar som behévs for blodkoagulation)
minskad blodtillforsel till hjarnan.

Mycket sallsynt biverkning
Férekommer hos upp till 1 av 10 000 individer

allvarlig blédning (t.ex. blédning inne i buken, hjarnan eller lungorna)
blédning som leder till dodsfall
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kraftig minskning av antalet blodplattar (blodkroppar som behdvs for blodkoagulation)
hudutslag (nasselutslag)
plétslig allvarlig allergisk reaktion.

Om du upptacker nagra tecken pa blédning ska du kontakta lakare, sjukhusfarmaceut eller sjukskéterska
omedelbart. | mycket sallsynta fall har blédningar blivit allvarliga och till och med haft dédlig utgang.
Sakerhetsatgarder for att férhindra att detta hander omfattar blodtester och noggrann kontroll som utférs
av den sjukvardspersonal som har hand om dig.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion eller nasselfeber ska du kontakta lakare, sjukhusfarmaceut eller
sjukskoterska omedelbart.

Andra biverkningar som kan forekomma hos patienter som kraver denna typ av behandling omfattar
sadana som hér samman med den sjukdom du behandlas for, sdsom snabb eller oregelbunden hjartrytm,
lagt blodtryck, chock eller hjartstillestand.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Integrilin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénd inte detta ldkemedel efter utgdngsdatumet (EXP) pa ytterkartongen och injektionsflaskan.
Utgangsdatumet ar sista dagen i den manad som anges.

Férvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Integrilinlésningen behdver emellertid inte skyddas
for ljus under administreringen.

Flaskans innehall ska kontrolleras fére anvandning.
Anvand inte Integrilin om den innehaller partiklar eller ar missfargad.
Eventuellt kvarvarande lakemedel i flaskan ska kastas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga sjukhusfarmaceuten hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar eptifibatid. Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 2 mg/ml eptifibatid.
En 10 ml injektionsflaska innehaller 20 mg eptifibatid.
Ovriga innehdllsamnen &r citronsyramonohydrat, natriumhydroxid och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Integrilin injektionsvatska, 16sning: 10 ml injektionsflaska, férpackning med en injektionsflaska.

Den klara, fargl6sa vatskan tillhandahalls i en 10 ml injektionsflaska av glas, som &r férsluten med en
butylgummipropp och forseglad med en aluminiumfdrslutning.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland

Tillverkare:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A., Strada Provinciale Asolana No. 90, San Polo di Torrile 43056, Parma,
Italien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/ Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00 Tel: +370 80000334
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0)10 85 52 00
Ceské republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: +36 80088309
cz.info@gsk.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TIf: + 45 36 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 8002640 TIf: + 47 2270 20 00
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EAAGGa
GlaxoSmithKline Movonpdownn A.E.B.E.
TnA: + 30210 68 82 100

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: + 33(0)1 391784 44
diam@gsk.com

Portugal

GlaxoSmithKline - Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.PT@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +385 800787089

Romania
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +386 80688869

GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

island Slovenskd republika

Vistor hf. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Simi: + 354 535 7000 Tel: +421 800500589

Italia Suomi/Finland

GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Konpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Latvija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +371 80205045

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 44 (0)800 221441

customercontactuk@gsk.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-09-24.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa den Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu
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