Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Eptifibatide Accord 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
eptyfibatyd

Nalezy zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty szpitalnego
lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
szpitalnemu lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Eptifibatide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eptifibatide Accord
Jak stosowa¢ Eptifibatide Accord

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Eptifibatide Accord

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Eptifibatide Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Eptifibatide Accord jest inhibitorem agregacji ptytek krwi. Oznacza to, Ze zapobiega tworzeniu si¢
zakrzepdw.

Lek jest stosowany u dorostych z objawami ci¢zkiej niewydolno$ci wiencowej, okreslanej jako
samoistny i niedawny bol w klatce piersiowej, ze zmianami w zapisie elektrokardiograficznym lub
zmianami biologicznymi. Lek stosowany jest zwykle z aspiryng i heparyna niefrakcjonowang.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eptifibatide Accord

Kiedy nie stosowac¢ leku Eptifibatide Accord

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na eptyfibatyd lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli u pacjenta wystgpowaty w ostatnim czasie krwawienia z zotadka, jelit, pgcherza lub innych
narzaddw, np., jesli krew wystepowata w kale lub moczu (z wyjatkiem krwawien
menstruacyjnych) w ciaggu ostatnich 30 dni

- jesli w ciggu ostatnich 30 dni u pacjenta wystgpit udar lub jakikolwiek inny wylew (nalezy si¢
upewnic, ze lekarz prowadzacy wie o przebytym w przesziosci udarze)

- jesli u pacjenta wystapit guz moézgu lub stany uszkadzajace naczynia krwiono$ne w mozgu

- jesli w ciggu ostatnich 6 tygodni pacjent przebyt operacje lub miat cigzki uraz

- jesli u pacjenta wystepujg aktualnie lub wystepowaty problemy z krwawieniem

- jesli u pacjenta wystgpuja aktualnie lub wystgpowaty zaburzenia krzepnigcia lub mata liczba
ptytek krwi

- jesli u pacjenta wystepuje aktualnie lub wystepowato cigzkie nadcisnienie tgtnicze (wysokie
ci$nienie tetnicze krwi)

- jesli u pacjenta wystepuje aktualnie lub wystgpowata cigzka choroba nerek lub watroby

- jesli pacjent byt leczony innym lekiem z tej samej grupy co lek Eptifibatide Accord.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wymienionych stanow.



W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty szpitalnego lub
pielegniarki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Zaleca si¢ stosowanie leku Eptifibatide Accord jedynie u dorostych pacjentow
hospitalizowanych na oddziatach opieki kardiologiczne;.

- Eptifibatide Accord nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

- Przed i w czasie leczenia lekiem Eptifibatide Accord, pacjent bgdzie miat wykonywane badania
krwi, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ wystapienia nieoczekiwanego krwawienia.

- Podczas stosowania leku Eptifibatide Accord prowadzona bedzie doktadna obserwacja
objawow nieprawidtowego lub niespodziewanego krwawienia.

Przed rozpoczeciem stosowania Eptifibatide Accord nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta
szpitalnym lub pielggniarka.

Lek Eptifibatide Accord a inne leki

W celu unikniecia wystapienia oddziatywania z innymi lekami, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie szpitalnemu lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowacé, takze tych, ktére wydawane sg bez recepty.

W szczeg6lnosci: leki zapobiegajace krzepnigciu krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe) lub

leki zapobiegajace tworzeniu zakrzepow krwi, w tym warfaryna, dypirydamol, tyklopidyna, aspiryna
(z wyjatkiem lekéw podawanych jako uzupehienie leczenia lekiem Eptifibatide Accord).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Stosowanie leku Eptifibatide Accord podczas cigzy zwykle nie jest zalecane. Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze. Lekarz
rozwazy stosunek korzysci dla pacjentki ze stosowania leku Eptifibatide Accord podczas cigzy wobec
ryzyka dla ptodu.

Jesli pacjentka karmi piersig dziecko, nalezy przerwa¢ karmienie piersig w okresie leczenia.

Eptifibatide Accord zawiera s6d

Ten produkt leczniczy zawiera 34,5 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej/stotowej) w kazdej
fiolce. Odpowiada to 1,7 % zalecanego przez WHO maksymalnego dziennego spozycia 2 g sodu dla
osoby doroste;.

3. Jak stosowa¢ Eptifibatide Accord

Eptifibatide Accord jest podawany dozylnie w postaci bezposredniego wstrzykniecia, po ktorym
podawany jest w postaci infuzji (kroplowka). Podawana dawka zalezy od masy ciata pacjenta.
Zalecana dawka wynosi 180 mikrograméw/kg mc., podawana jest w postaci bolusa (szybkie
wstrzyknigcie dozylne), po ktorym nastepuje infuzja (kroplowka) 2 mikrogramy/kg mc./minute przez
maksymalnie 72 godziny. W przypadku wystepowania choroby nerek dawka podawana w infuzji
moze by¢ zmniejszona do wartosci 1 mikrogram/kg mc./minute.

Jesli podczas podawania leku Eptifibatide Accord wykonywana jest przezskérna interwencja
wiencowa (PCI), dozylne stosowanie leku moze trwa¢ do 96 godzin.

Ponadto pacjent musi otrzymac aspiryng i heparyng (jesli nie sg przeciwwskazane w danym
przypadku).

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢ lekarza
lub farmaceuty szpitalnego lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czgste dziatania niepozadane

Mogq wystgpic czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

- mate lub duze krwawienie ( na przyktad pojawienie si¢ krwi w moczu, w kale, krwawe wymioty
lub krwawienie zwigzane z zabiegami chirurgicznymi)

- niedokrwisto$¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych).

Czeste dzialania niepozadane
Mogg wystqpic nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
- zapalenie zyly.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane

Mogg wystqpic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow

- zmniejszenie liczby plytek (krwinek niezbednych do krzepnigcia krwi)
- zmniejszenie doptywu krwi do mézgu

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane

Mogq wystqgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow

- intensywne krwawienie (na przyktad krwawienie wewnatrz jamy brzusznej, krwawienie wewnatrz
moézgu, krwawienie do ptuc)

- krwawienie ze skutkiem $miertelnym

- bardzo znaczne zmniejszenie liczby ptytek (krwinek niezbgdnych do krzepnigcia krwi)

- wysypka (na przyktad pokrzywka)

- nagta, cigzka reakcja alergiczna.

W razie wystgpienia objawdéw krwawienia nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub farmaceute
szpitalnego lub pielggniarke. Bardzo rzadko, krwawienie moze by¢ cigzkie lub nawet $miertelne.
Do $rodkoéw zaradczych, ktore majg temu zapobiec, nalezg badania krwi i szczegotowa obserwacja
przez personel medyczny, ktory opiekuje sie pacjentem.

Jesli wystapia ciezkie reakcje alergiczne lub pokrzywka nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute szpitalnego lub pielegniarke.

Inne objawy, ktore moga wystgpi¢ u pacjentdéw wymagajacych stosowania tego typu leczenia, jak np.
szybkie lub nieregularne bicie serca, niskie ci$nienie tetnicze krwi, wstrzas lub zatrzymanie pracy serca
zwigzane s3 z leczonym schorzeniem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatagczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Eptifibatide Accord

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i fiolce
po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem. Jednakze podczas
podawania leku nie jest konieczna ochrona leku Eptifibatide Accord przed $wiattem.

Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ zawartos¢ fiolki.

Leku Eptifibatide Accord nie wolno stosowa¢ w przypadku stwierdzenia czastek statych lub
odbarwienia roztworu.

Niewykorzystany po otwarciu lek nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Eptifibatide Accord

- Substancja czynna jest eptyfibatyd.
Eptifibatide Accord 2 mg/ml: Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2 mg eptyfibatydu.
Jedna fiolka zawierajaca 10 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 20 mg eptyfibatydu.

- Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, wodorotlenek sodu, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Eptifibatide Accord i co zawiera opakowanie
Eptifibatide Accord 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan: fiolka 10 ml, opakowanie zawiera jedna fiolke.

Eptifibatide Accord 2 mg/ml: Przezroczysty, bezbarwny roztwor znajduje si¢ w szklanej fiolce
o pojemnosci 10 ml. Fiolka jest zamknieta korkiem z gumy butylowej i zabezpieczona aluminiowym
uszczelnieniem z wieczkiem typu flip-off.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Hiszpania

Wytworca:

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56, Budapest 1047,

Wegry

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: <{MM/RRRR}>

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

