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REOPRO®
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Laes denne indlegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug
for at leese den igen. Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Leegen har ordineret ReoPro til dig personligt. Lad derfor veere med at
give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har. Kontakt laeegen eller sundhedspersonalet, hvis du
far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4. Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er ReoPro?

* ReoPro tilherer en gruppe af stoffer, der kaldes antitrombotiske midler,
og hjeelper med til at forhindre blodpropper ved at binde sig til protei-
ner i blodet.

¢ Det aktive indholdsstof i ReoPro, abciximab, er et murint monoklonalt
antistof. Monoklonale antistoffer er proteiner, der genkender og binder
sig til andre specifikke proteiner. Herved haeemmes blodsterkningspro-
cessen (trombocytaggregation).

Hvad bruges ReoPro til?

ReoPro bruges under en bestemt type operation kaldet angioplastik (se

"Hvad er en angioplastisk operation” nedenfor) til felgende formal:

* ReoPro bruges (sammen med heparin og acetylsalicylsyre) til at fore-
bygge dannelsen af blodpropper i hjertet under eller efter en angi-
oplastisk operation.

¢ ReoPro bruges ogsa (sammen med heparin og acetylsalicylsyre) til pa
kort sigt at seenke risikoen for at fa et hjerteanfald fer en angioplas-
tisk operation, der er planlagt at skulle udferes indenfor den naeste
maned. Dette er til patienter, som har brystsmerter pa grund af lav
blod-forsyning til hjertet (ustabil angina pectoris), og som ikke har rea-
geret pa den saedvanlige behandling.

Hvad er en angioplastisk operation?

Formalet med en angioplastisk operation er at abne blokkerede
blodkar, der er rundt om hjertet. En laege vil forsigtigt fore et specielt
instrument gennem en blodare (seedvanligvis i lysken) for at reducere
eller fierne det, der blokerer blodaren.

Der er tre typer af angioplastisk operation, hvor ReoPro kan anvendes:

* Brug af en oppustelig ballon, for at komprimere det, der blokerer blod-
aren (ballonangioplastik).

¢ Brug af et skeereinstrument, for at abne den blokerede blodare (athe-
rektomi).

¢ Indscettelse af et metal ror, der kan holde blodaren aben (stentimplan-
tation).

Du skal have ReoPro som en indsprgjtning. ReoPro ber kun gives pa spe-
cialafdelinger med specialuddannede laeger og sygeplejersker. Der ber
veere adgang til at fa foretaget blodprever og blodtransfusioner.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Sperg leegen.

2. Det skal du vide om ReoPro

Du ma ikke fa ReoPro:

e hvis du er overfalsom over for abciximab eller et af de ovrige indholds-
stoffer angivet i punkt 6, eller over for en gruppe leegemidler, der kal-
des murine monoklonale antistoffer.

¢ hvis du er overfelsom over for papain (eller over for frugten papaya, der
indeholder papain). Papain bruges i fremstillingen af ReoPro, og kan
veere til stede i meget sma maengder.

For at forebygge risiko for foreget bledning, ma ReoPro ikke gives:

e hvis du har indre blgdninger,

e hvis du har haft et slagtilfaelde inden for de sidste to ar,

¢ hvis du gennemgaet en operation eller haft en skade i/pa hovedet eller
rygraden eller har haft andre storre operationer indenfor de sidste to
maneder,

e hvis du har cancer i hjernen,

e hvis du har bledningsproblemer eller har meget lavt blodpladetal,

e hvis du har meget hgjt blodtryk (ukontrolleret),

e hvis du har en udposning pa en af dine blodarer (aneurisme),

e hvis du har betaendelse i blodkar,

e hvis du har karforandringer i nethinden pga. forhgjet blodtryk,

¢ hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion,

e hvis du er i dialyse for nyresygdom.

Laegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at

behandle dig med ReoPro:

e hvis du tager blodfortyndende medicin eller anden medicin, der pavir-
ker blodets starkningsevne eller blodpladerne (se afsnit “Brug af anden
medicin sammen med ReoPro”).

e hvis du tidligere er blevet behandlet med ReoPro, da dette kan vaere
forbundet med en hgjere risiko for et nedsat antal blodplader eller en
allergisk reaktion (overfelsomhed).

e hvis du har problemer med nyrerne, da der er risiko for kraftigere bled-
ning. | tilfaelde af dette, vil din laege muligvis tage hyppige blodprever.

e hvis du er over 65 ar. (se afsnit "Voksne over 65 ar”).

Brug af anden medicin sammen med ReoPro

Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:

e risiko for indre bledning pga. nedsat sterkningsevne af blodet eller
blodpladerne (fx. heparin, dextraner, warfarin, trombolytika, antikoa-
gulantia).

Forteel det altid til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersona-

let til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Graviditet:

e Du vil normalt ikke blive behandlet med ReoPro, hvis du er gravid.
Leegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning:

¢ Du bor ikke amme, hvis du far ReoPro, da det ikke vides om ReoPro
udskilles i meelken. Tal med leegen.

Frugtbarhed:

e Der foreleegger ingen undersegelser der paviser nedsat frugtbarhed hos
kvinder eller maend.

3. Sadan bliver du behandlet med ReoPro

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have
den. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun
leegen der kan andre dosis.

Den szaedvanlige dosis er
Voksne:

Din sygeplejerske eller din lsege vil give dig ReoPro med en sprgjte ind

i en af dine blodarer. Dette er en sakaldt bolusinjektion. Efter at du har
faet indsprejtningen, vil sygeplejesken eller leegen give dig ReoPro via et
drop (infusion). Dette er en fortyndet oplgsning af ReoPro, der kommes i
en pose, som via en slange og en nal er forbundet med din blodare.

Afheaengig af din situation vil ReoPro blive givet til dig som felgende:

e Hvis du skal til at fa foretaget en angioplastisk operation, vil din laege
give dig en bolusinjektion 10 til 60 min for operationen starter. Efter
bolusinjektionen vil laegen starte infusionen, der vil fortseette i 12
timer efter, at operationen er afsluttet.

e Hvis du har angina pectoris (brystsmerter som folge af lavt blodtilforsel
til hjertet) og er fastsat til at skulle have en angioplastisk operation, vil
din lzege give dig en bolusinjektion op til 24 timer for den planlagte
operation. Efter bolusinjektionen vil laegen starte infusionen, der vil
fortseette i 12 timer efter, at operationen er afsluttet.

Dosering

Din laege vil beregne den dosis af ReoPro, du skal have, efter felgende:

e Den dosis, du skal have som bolusinjektion, er baseret pa din veegt.
Dosis er 0,25 mg/kg af din veegt.

e Den dosis, du skal have som infusion, er ogsa baseret pa din vaegt.
Dosis er 0,125 pg/kg/min, men maksimalt 10 pg/min.

Voksne over 65 ar:
Der skal udvises forsigtighed, nar ReoPro gives til patienter over 65 ar
p.g.a. risiko for eget bledning.

Born og unge under 18 ar:
Bern og unge ma normalt ikke f& ReoPro. Leegen vil vurdere det for
hver enkelt.

Nedsat nyre- og leverfunktion:
Hvis du har nedsat nyrefunktion kan du have mindre gavn af ReoPro.
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Hvis du har steerkt nedsat nyrefunktion, der kraever dialyse, ma du ikke fa
ReoPro. Tal med laegen.

Efter operationen

Efter den angioplastiske operation vil din leege eller sygeplejerske leegge
en forbinding, der presser pa blodaren, for at stoppe bledning. Strengt
sengeleje er pakraevet af patienten og det ben, der er blevet brugt som
udgangspunkt under operationen, skal holdes strakt i mindst 6 til 8 timer.
Du vil ogsa blive holdt under observation af din leege eller sygeplejerske,
og dit blodtryk og puls vil blive malt flere gange. Der vil ogsa blive taget
regelmaessige blodprover, for at overvage antallet af blodceller.

Hvis du har faet for meget ReoPro
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for
meget ReoPro.

Hvis en dosis er glemt
Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at fa
en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sperg laegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om
eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke
alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blo-
det (for fa blodplader). Kontakt lsege eller skadestue.

¢ Blgdning i maven eller tarmene. Symptomerne omfatter opkastning
af blod, blod i affgringen eller sort affering. Kontakt leege eller skade-
stue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
¢ Lammelser, talebesveer, bevidstleshed pga. hjernebledning. Ring 112.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

¢ Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minut-
ter til timer), pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere
livsfarligt. Ring 112.

¢ Sammenklemning af hjertet pga. vaeskeansamling i hjertesaekken og
haemmer dermed hjertets pumpefunktion (Hjertetamponade). Ring 112.

* Ophobning af blod omkring hjertet. Symptomerne er en kombination
af hjertebanken, brystsmerter, andengd, svedtendens og traethed. Ring
112.

¢ Alvorlig indskreenkning af lungekapaciteten (ARDS). Symptomerne
omfatter andened, hurtig og overfladisk vejrtreekning. Kontakt leegen
eller skadestue. Ring evt. 112.

¢ Ophostning af blod pga. bledning i lungerne. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring
evt. 112.

¢ Blgdning (inklusive blad maerker, redviolet udslaet, naeseblod, bladning
fra underlivet, blod i urin og affering).

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

¢ Kvalme, opkastning.

¢ Brystsmerter, feber, smerter ved indstiksstedet.

* Rygsmerter.

¢ Hovedpine.

* Mavesmerter.

¢ Heevede fodder, ankler og haender.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):
* Overfglsomhed/allergiske reaktioner.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeaelpe med at fremskaffe mere

* Opbevar ReoPro utilgaengeligt for bern.

e Brug ikke ReoPro efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pak-
ningen er maerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den sidste
dag i den anferte maned.

* Opbevar ReoPro i keleskab (2-8 °C).

e Frys ikke ReoPro, og udseet det ikke for frost.

e ReoPro ma ikke rystes.

* Brug ikke ReoPro, hvis oplasningen er uklar.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

ReoPro, 2 mg/ml, injektions og infusionsvaeske. oplgsning indeholder:
Abciximab.

@vrige indholdsstoffer:

Polysorbat 80, dinatriumphosphatdihydrat, natriumdihydrogenphosphat-
monohydrat, natriumchlorid, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstorrelser:

ReoPro indeholder et 5 ml haetteglas med farveles og gennemsigtig
vaeske.

ReoPro fas i:

ReoPro 2 mg/ml, injektions og infusionsvaeske, oplasning i pakninger
med 5 ml.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 05/2017.

Teknisk brugervejledning til sundhedspersonalet

Felgende oplysninger er kun til lzeger og sundhedspersonale
Ryst ikke ReoPro. ReoPro ber anvendes straks efter fortynding.

Det er vist, at den fysisk-/kemiske stabilitet af den fortyndede oplasning
er 24 timer ved stuetemperatur (25 °C).

Af hensyn til mikrobiologiske forhold ber den fortyndede oplasning
anvendes straks. Hvis den ikke anvendes straks, er det brugerens ansvar at
vurdere opbevaringsbetingelser og holdbarhedstid for oplasning, der er i
brug. Holdbarheden vil normalt ikke veere leengere end 24 timer ved 2°C -
8°C (i koleskab), med mindre fortyndingen har fundet sted under kontrol-
lerede og validerede aseptiske betingelser.

1. Beregn det nedvendige antal ReoPro haetteglas. Den anbefalede
dosering af ReoPro er en 0,25 mg/kg intravengs bolusinjektion
straks efterfulgt af en 0,125 pg/kg/min (maksimalt 10 pg/min) konti-
nuert intravengs infusion.

2. Parenterale leegemidler ber efterses ngje forud for indgift. ReoPro

oplasninger, der indeholder uklare partikler, ma IKKE anvendes.

3. llighed med andre parenterale leegemidler ber aseptiske procedurer

anvendes under administration af ReoPro.

4. Forberedelse af bolusinjektion: Traek den nedvendige maengde Reo-
Pro til bolusinjektionen op i en sprgjte. Filtrer bolusinjektionen gen-
nem et sterilt, ikke-pyrogent, lavt proteinbindende 0,2 /0,22 pm
eller 5,0 um sprojtefilter. Bolusinjektionen ber indgives over 1 minut.

. Forberedelse af i.v. infusion: Treek den ngdvendige maengde ReoPro
til den kontinuerlige infusion op i en sprgjte. Injicer sprojtens indhold i
en passende beholder med steril 0,9 % saltvands- eller 5 % glucoseop-
lesning og infunder med den beregnede hastighed via infusionspumpe.
Vaesken til den kontinuerlige infusion skal filtreres enten under opblan-
dingen vha. et sterilt, ikke-pyrogent, lavt proteinbindende 0,2 /0,22 pm
eller 5,0 um sprojtefilter eller ved administration af infusionsveesken
gennem et sterilt, ikke-pyrogent, lavtproteinbindende 0,2 um eller 0,22
um filter, som er monteret pa indgiftssystemet fra infusionspumpen.
Kassér overskydende oplasning, nar infusionen er slut.

6. Der er ikke pavist uforligelighed med intravengse infusionsveesker

eller almindeligt anvendte kardiovaskulzere leegemidler. Det anbe-
fales dog, at ReoPro om muligt administreres i separat intravengst
kateter og ikke blandes med andre laegemidler.

7. Der er ikke observeret uforligelighed med glasflasker, polyvinylchlo-

rid poser eller infusionsseet.

8. Rester og affaldsprodukter skal handteres i overensstemmelse med

lokale retnings linier.
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