FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bivalirudin Reig Jofre

250 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvatska, l0sning

bivalirudin

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till I3kare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bivalirudin Reig Jofre ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Bivalirudin Reig Jofre
3. Hur du anvander Bivalirudin Reig Jofre

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bivalirudin Reig Jofre ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Bivalirudin Reig Jofre ar och vad det
anvands for

Bivalirudin Reig Jofre innehaller amnet bivalirudin, som ar ett
medel mot trombos. Medel mot trombos ar Idkemedel som
forhindrar bildandet av blodproppar (trombos).

Bivalirudin Reig Jofre anvands till patienter:

® med brostsmartor pga. hjartsjukdom (akut koronarsyndrom -
AKS)

® som genomgar ett kirurgiskt ingrepp for att behandla
fortrangda blodkarl (karlkirurgi och/eller perkutan koronar
intervention - PCl).

Bivalirudin som finns i Bivalirudin Reig Jofre kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Bivalirudin Reig Jofre

Anvand inte Bivalirudin Reig Jofre

® om du ar allergisk mot bivalirudin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6) eller
hirudiner (andra blodfortunnande lakemedel).
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® om du har, eller nyligen har haft, blodningar fran mage, tarm,
urinblasa eller andra organ, till exempel om du har sett
onormalt blod i avforing eller urin (med undantag for
menstruationsblddning).

® om du har, eller har haft, problem med blodkoagulationen (lagt
antal blodplattar).
om du har kraftigt fornojt blodtryck.
om du har en infektion i hjartat.
om du har allvarliga njurproblem eller om du behover
njurdialys.

Tala med din lakare om du ar osaker pa detta.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Bivalirudin Reig Jofre.

® om blédning uppstar (om detta intraffar, kommer behandlingen
med Bivalirudin Reig Jofre att avbrytas). Din lakare kommer att
kontrollera dig under hela behandlingstiden for att upptacka
eventuella tecken pa blédning.

® om du tidigare har behandlats med ldkemedel som liknar
Bivalirudin Reig Jofre (t.ex. lepirudin).

® innan injektionen eller infusionen pabdrjas, kommer din ldkare
att informera dig om tecken pa allergisk reaktion. En sadan
reaktion ar mindre vanlig (forekommer hos 1 till 10 av 1000
patienter).

® om du far stralbehandling i det blodkarl som forsorjer hjartat
med blod (ett ingrepp som kallas beta-eller
gamma-brachyterapi).
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Om du har behandlats med Bivalirudin Reig Jofre efter en kardiell
handelse ska du stanna pa sjukhuset i minst 24 timmar. Dar ska du
overvakas for symtom eller tecken som paminner dig om de
symtom du upplevde vid den kardiella handelsen som resulterade i
att du blev inlagd pa sjukhus.

Barn och ungdomar

® om du ar barn (under 18 ar) ar detta lakemedel inte 1ampligt
for dig.

Andra lakemedel och Bivalirudin Reig Jofre

Tala om for lakare

® om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

® om du tar blodfértunnande medel eller lakemedel som
forhindrar blodproppar (antikoagulationsmedel eller
antitrombosmedel, t.ex. warfarin, dabigatran, apixaban,
rivaroxaban, acetylsalicylsyra, klopidogrel, prasugrel,
ticagrelor).

Dessa lakemedel kan oka risken for biverkningar som t.ex.
blodningar nar de ges samtidigt med Bivalirudin Reig Jofre.
Resultatet fran blodprov som tas vid warfarin-behandling (INR-test)
kan paverkas av Bivalirudin Reig Jofre.

Graviditet och amning
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Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta
lakemedel.

Bivalirudin Reig Jofre ska inte anvandas vid en graviditet om det
inte ar mycket viktigt att du far det. Din Idkare kommer att avgora
om behandlingen ar lamplig for dig eller inte. Om du ammar
kommer din lakare att avgora om du ska fa Bivalirudin Reig Jofre.

Korformaga och anvandning av maskiner

Effekten av detta lakemedel ar kortvarig. Bivalirudin Reig Jofre ges
bara till patienter pa sjukhus. Det ar darfér osannolikt att din
formaga att kora bil eller anvanda maskiner paverkas.

Bivalirudin Reig Jofre innehaller natrium

Bivalirudin Reig Jofre innehaller mindre an 23 mg natrium per
injektionsflaska och kan darfor anses vara "natriumfri”.

3. Hur du anvander Bivalirudin Reig Jofre

Din behandling med Bivalirudin Reig Jofre kommer att skotas av en
lakare. Lakaren avgor hur mycket Bivalirudin Reig Jofre du far, och
gor iordning medicinen.

Dosen som ges beror pa din kroppsvikt och vilken typ av

behandling du far.

Dosering
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FOr patienter med akut koronarsyndrom (AKS) som behandlas
medicinskt ar den rekommenderade startdosen:

® 0,1 mg/kg kroppsvikt som en intravends injektion som atféljs
av en infusion ("dropp”) i en ven med 0,25 mg/kg kroppsvikt
per timme i upp till 72 timmar.

Om du darefter behéver genomga en perkutan koronar
interventionsbehandling kommer dosen att okas till;

® 0,5 mg/kg kroppsvikt som intravends injektion, atfoljt av en
infusion i en ven pa 1,75 mg/kg kroppsvikt per timme under
minst den tid PCI varar. Denna intravendsa infusion kan
fortsatta i upp till 4 timmar.

® Nar denna behandling avslutats kan du fa aterga till en infusion
pa 0,25 mg/kg kroppsvikt per timme.

Om du behdver genomga en bypassoperation i hjartats kranskarl,
kommer behandlingen med bivalirudin antingen att avbrytas en
timme fore operationen eller sa ges ytterligare en dos om 0,5
mg/kg kroppsvikt som injektion foljt av infusion av 1,75 mg/kg
kroppsvikt per timme.

For patienter som startar med perkutan koronar
interventionsbehandling (PCI) ar den rekommenderade dosen:

® 0,75 mg/kg kroppsvikt som en injektion som omedelbart atfoljs
av en infusion pa 1,75 mg/kg kroppsvikt per timme (den
intravenosa infusionen kan fortsatta i upp till 4 timmar).
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Om du har njurproblem kan dosen Bivalirudin Reig Jofre behdva
minskas.

Hos aldre personer kan det handa att dosen behover minskas om
njurfunktionen ar nedsatt.

Lakaren bestammer hur lange du ska behandlas.

Bivalirudin Reig Jofre ges genom en injektion som f0ljs av en
infusion (dropp) i en ven (aldrig i en muskel). Detta utfors och
overvakas av en lakare med erfarenhet av att behandla patienter
med hjartsjukdomar.

Om du fatt for stor mangd av Bivalirudin Reig Jofre

Din lakare kommer att vidta lamplig atgard, inklusive avsluta
behandlingen med lakemedl|et och overvaka dig noggrant for
tecken pa skadliga effekter.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta din
lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Om du far nagon av
foljande biverkningar (som kan vara allvarliga):

® medan du ar pa sjukhus: tala omedelbart om det for din lakare
eller sjukskoterska
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® efter att du Iamnat sjukhuset: kontakta omedelbart din lakare
eller ta dig genast till akutavdelningen pad narmaste sjukhus

Den vanligaste (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare),
allvarligaste biverkningen vid behandling med Bivalirudin Reig Jofre
ar storre blodningar som kan uppkomma inuti kroppen (t.ex. mage,
matsmaltningsapparaten (inklusive blod i krakningar eller i
avforing), buk, lungor, ljumske, urinblasa, hjarta, 6gon, 6ra, nasa
eller hjarna). De kan i sallsynta fall resultera i stroke eller vara
dodliga. Svullen [jumske eller arm, eller smarta i ljumske eller arm,
ryggont, blamérken, huvudvark, blod i upphostningar, rosa eller rod
urin, svettning, kénsla av svimfardighet, illamaende eller yrsel pa
grund av lagt blodtryck kan vara tecken pa en inre blodning. Det ar
mer sannolikt att blodning uppkommer nar Bivalirudin Reig Jofre
anvands i kombination med andra antikoagulationsmedel eller
antitrombosmedel (se avsnitt 2 "Intag av andra lakemedel”).

® BIddning och blamarke vid injektionsstallet (efter PCl) som kan
vara smartsam. | sallsynta fall kan kirurgi behdvas for att laga
blodkarlet i ljumsken (fistel, pseudoaneurysm) (forekommer
hos farre an 1 av 1 000 anvandare). En mindre vanlig
biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare) ar
lagt antal blodplattar, vilket kan forvarra eventuella blédningar.
Blodning i tandkottet (mindre vanligt, forekommer hos farre an
1 av 100 anvandare) ar vanligtvis inte allvarligt.

® Allergiska reaktioner ar mindre vanligt (forekommer hos farre
an 1 av 100 anvandare) och ar vanligtvis inte allvarliga men
kan i vissa fall bli allvarliga och i sallsynta fall dédliga pa grund
av lagt blodtryck (chock). De kan borja med begransade
symtom som klada, rodnad, utslag eller sma knottror pa
huden. Ibland kan reaktionerna bli allvarligare med klada i
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svalget, tranghetskansla i svalget, svullen tunga, svullet
ansikte eller svullna 6gon eller lappar, pipande andning,
svarigheter att andas eller att andas ut (vésande andning).

® Trombos (blodpropp) ar en mindre vanlig biverkning
(forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare) som kan leda
till allvarliga eller dodliga komplikationer som hjartattack.
Trombos omfattar artartrombos (blodpropp i hjartats artarer
eller i en stent som kanns som en hjartattack och som aven
kan vara dodlig) och/eller trombos i katetern, varav bada ar
sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1 000 anvandare).

Om du far nagon av féljande biverkningar (som kan vara mindre
allvarliga):

® medan du ar pa sjukhus: tala omedelbart om det for din lakare
eller sjukskoterska

® efter att du Idmnat sjukhuset: ta forst kontakt med din lékare.
Om du inte kan fa tag i din lakare ska du genast ta dig till
akutavdelningen pa narmaste sjukhus

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10
anvandare):

® Mindre blédning

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 10 anvandare):
® Blodbrist (Iagt antal blodkroppar)

® Hematom (blamarken)
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Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 100
anvandare):

® illamaende och/eller krakningar

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1 av 1 000
anvandare);

® |NR-test (resultat fran blodprov som tas vid warfarin
-behandling) dkade (se avsnitt 2, Andra lakemedel och
Bivalirudin Reig Jofre)

Karlkramp eller brostsmartor

Langsamma hjartslag

Snabba hjartslag

Andnod

Reperfusionsskada (inget eller langsamt aterflode): forsamrat
flode i hjartats artérer nar de har 6ppnats pa nytt

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 12:10


http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Bivalirudin Reig Jofre ska forvaras

Eftersom Bivalirudin Reig Jofre ar ett lakemedel som endast
administreras pa sjukhus ansvarar sjukvardspersonalen for
forvaringen av Bivalirudin Reig Jofre.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och asken
efter "EXP”. Utgangsdatum ar den sista dagen i angiven manad.

Frystorkat pulver: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Fardigberett koncentrat: Kemisk och fysikalisk stabilitet under
anvandning har visats for 24 timmar vid 2-8 °C. Forvaras i kylskap
(2-8 °C). Far ej frysas.

Spadd Idsning: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning
har visats for 24 timmar vid 25 °C. Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej
frysas.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas
omedelbart, om inte 6ppning/beredning/spadning har skett pa ett
satt som utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och lagringsférhallanden
anvandarens ansvar.

Losningen ska vara en klar eller svagt opalescent, farglos till svagt

gul I6sning. Lakaren kommer att inspektera Idsningen och kassera
den om den innehaller partiklar eller ar missfargad.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar bivalirudin.
Varje flaska innehaller 250 mg bivalirudin.
1 ml fardigberett koncentrat (5 ml vatten for injektioner tillsatt
i injektionsflaskan for att 16sa upp pulvret) innehaller 50 mg
bivalirudin.

® Efter ytterligare spadning (blanda 5 ml av den utspadda
l6sningen i infusionspasen [total volym pa 50 ml] med
glukoslosning eller natriumkloridldsning) innehaller 1 ml 5 mg
bivalirudin.

Ovriga innehallsdmnen ar mannitol och natriumhydroxid (for
justering av pH).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bivalirudin Reig Jofre ar ett pulver till koncentrat till
injektions-/infusionsvatska, I6sning (pulver till koncentrat).
Bivalirudin Reig Jofre ar ett vitt till benvitt pulver i en
injektionsflaska av glas.

Bivalirudin Reig Jofre tillhandahalls i férpackningar innehallande 2
eller 10 injektionsflaskor.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Laboratorio Reig Jofre, S.A.
Gran Capitan 10
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08970 Sant Joan Despi- Barcelona
Spanien

Lokal féretradare
Bioglan AB

Box 50310

202 13 Malmo

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

DK, FI, IS, NO, SE, UK Bivalirudin Reig Jofre

ES Bivalirudina Sala

Denna bipacksedel andrades senast 2016-01-28

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Sjukvardspersonal ska lasa produktresumén for fullstandig
forskrivningsinformation.

Bivalirudin Reig Jofre ar indicerat som antikoagulans till vuxna
patienter som genomgar perkutan koronarintervention (PCl),
inklusive patienter med ST-hojningsinfarkt (STEMI) som genomgar
primar PCI.
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Bivalirudin Reig Jofre ar aven indicerat for behandling av vuxna
patienter med instabil angina/icke-ST hojningsinfarkt (UA/NSTEMI)
som ska genomga bradskande eller tidig intervention.

Bivalirudin Reig Jofre ska administreras tillsammans med
acetylsalicylsyra och klopidogrel.

Instruktioner for beredning
Aseptiska forhallanden ska iakttas vid beredning och
administrering av Bivalirudin Reig Jofre.

Tillsatt 5 ml sterilt vatten for injektionsvatska till en injektionsflaska
av Bivalirudin Reig Jofre och snurra varsamt tills allt [0st sig och
losningen ar klar.

Dra upp 5 ml fran injektionsflaskan och spad ytterligare i en total
volym om 50 ml med 5 % glukosldsning for injektion eller 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridldsning for injektion for att erhalla en slutlig
koncentration om 5 mg/ml bivalirudin.

Det fardigberedda koncentratet/spadda I6sningen ska inspekteras
visuellt avseende partiklar och missfargning. Losningar som

innehaller partiklar ska inte anvandas.

Det fardigberedda koncentratet/spadda losningen ska vara en klar
till 1att opalescent, farglos till latt gul losning.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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Inkompatibiliteter

Foljande lakemedel bor inte administreras i samma intravendsa
kateter som bivalirudin, eftersom de ger upphov till dim-och
mikropartikelbildning, eller kraftiga utfallningar: alteplas,
amiodaronhydroklorid, amfotericin B, klorpromazinhydroklorid,
diazepam, proklorperazinedisylat, reteplas, streptokinas och
vankomycinhydroklorid.

Foljande sex lakemedel visar inkompatibiliteter i doskoncentration
med bivalirudin. | avsnitt 6.2 finns en sammanstallning av kanda
kompatibla och inkompatibla koncentrationer av dessa foreningar.
Lakemedlen som ar inkompatibla med bivalirudin vid hogre
koncentrationer ar: dobutaminhydroklorid, famotodin,
haloperidollaktat, labetalolhydroklorid, lorazepam och
prometazinhydroklorid.

Kontraindikationer
Bivalirudin Reig Jofre ar kontraindicerat hos patienter med:

® kand overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot
nagot hjalpamnena som anges i avsnitt 6.1, eller mot hirudiner
® aktiv blodning eller 6kad blodningsrisk pa grund av
hemostasrubbningar och/eller irreversibla
koagulationsrubbningar
svar okontrollerad hypertoni
subakut bakteriell endokardit
kraftigt nedsatt njurfunktion (GFR <30 ml/min) och
dialysberoende patienter (se avsnitt 4.3 i produktresumén).

Dosering
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Patienter som genomgar PCl, inklusive priméar PCl

Den rekommenderade dosen bivalirudin for patienter som
genomgar PCl ar en intravends bolusdos pa 0,75 mg/kg kroppsvikt
omedelbart foljt av en intravends infusion pa 1,75 mg/kg
kroppsvikt/timme under hela ingreppets langd som minst. Infusion
en pa 1,75 mg/kg kroppsvikt/timme kan fortsatta i upp till 4 timmar
efter PCI, nar det ar kliniskt befogat och kan ytterligare fortsatta
med en reducerad infusionsdos pa 0,25 mg/kg/timme under 4-12
timmar nar det ar kliniskt befogat.

Patienter ska monitoreras noga efter primar PCl avseende tecken
och symtom pa myokardischemi.

Patienter med instabil angina/icke-ST-hojningsinfarkt (UA/NSTEMI)
Rekommenderad startdos av bivalirudin till patienter med akut
koronart syndrom (AKS) &r en intravends bolusdos pa 0,1 mg/kg
atfoljt av en infusion pa 0,25 mg/kg/timme. De patienter som avses
behandlas medicinskt kan fortsatta infusionen av 0,25
mag/kg/timme i upp till 72 timmar.

Om patienten gar vidare till PCl administreras ytterligare en bolus
pa 0,5 mg/kg av bivalirudin innan atgarden genomfors och infusion
en Okas till 1,75 mg/kg/timme under hela ingreppets langd. Efter
PCl-ingreppet kan infusion fortsatta med den lagre dosen 0,25
mg/kg/timme under 4-12 timmar om kliniskt behov foreligger.

Patienter som remitteras till koronar bypassoperation (CABG) utan
hjart- lungmaskin ska fortsatta med den intravenosa infusionen av

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 12:10



bivalirudin fram till operationen. Omedelbart fore operationen
administreras en bolusdos pa 0,5 mg/kg atfoljt av en intravends
infusion pa 1,75 mg/kg/timme under hela operationen.

Patienter som remitteras till koronar bypassoperation (CABG) med
hjart- lungmaskin ska fortsatta med den intravendsa infusionen av
bivalirudin fram till 1 timme f6re operationen. Da avbryts infusion

en och patienten behandlas med ofraktionerat heparin (UFH).

For att sakerstalla lamplig administrering av bivalirudin ska det
fullstandigt upplosta, fardigberedda koncentratet och den spadda
|0sningen blandas noga fore administrering (se avsnitt 6.6).
Bolusdosen ska administreras snabbt intravendst for att sakerstalla
att patienten far hela bolusdosen fore ingreppet.

Intravenosa infusionsslangar ska forberedas med bivalirudin for att
sakerstalla kontinuerlig lakemedelsinfusion efter bolustillforsel.

Infusionsdosen ska initieras omedelbart efter att bolusdosen har
administrerats for att sakerstalla tillforsel till patienten fore
ingreppet, och ska fortga oavbrutet under tiden ingreppet pagar.
Sakerhet och effekt av en bolusdos bivalirudin utan paféljande
infusion har inte studerats och rekommenderas inte aven om en
kort PCI planeras.

En 0kning av den aktiverade koagulationstiden (ACT) kan anvandas
som en indikation pa att en patient har fatt bivalirudin.

Nedsatt njurfunktion

Bivalirudin Reig Jofre ar kontraindicerat vid kraftigt nedsatt
njurfunktion (GFR < 30 ml/min) och aven till dialysberoende
patienter (se avsnitt 4.3).
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Hos patienter med Iatt eller mattlig njurinsufficiens ska AKS-dosen
(0,1 mg/kg bolus/0,25 mg/kg/timme infusion) ej justeras.

Patienter med mattligt nedsatt njurfunktion (GFR 30-59 ml/min)
som genomgar PCl (oavsett om de behandlas med bivalirudin for
AKS eller inte) ska erhalla en lagre infusionshastighet pa 1,4
mg/kg/timme. Bolusdosen ska vara densamma som beskrivs vid
doseringen ovan for AKS eller PCI.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering kravs. (Fullstandig information om dosering
finns i avsnitt 4.2 i produktresumén.)

Hallbarhet
30 manader

Fardigberett koncentrat: Kemisk och fysikalisk stabilitet under
anvandning har visats for 24 timmar vid 2-8 °C. Forvaras i kylskap
(2 °C-8 °C). Far €j frysas.

Spadd losning: Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning
har visats for 24 timmar vid 25 °C. Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej
frysas.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvandas
omedelbart, om inte 6ppning/beredning/spadning har skett pa ett
satt som utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte
anvands omedelbart ar forvaringstid och lagringsforhallanden
anvandarens ansvar.
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