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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL
BRUGEREN

ReoPro® 2 mg/ml injektions

og infusionsvaske, oplosning.

Abciximab

Lzes denne indleegsseddel grundigt,
inden du begynder at bruge
medicinen.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at
leese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret ReoPro til dig personligt.
Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Tal med laegen, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. ReoPro’s virkning og hvad du skal bruge
det til

2. Det skal du vide, for du far ReoPro

3. Sadan skal ReoPro bruges

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevares ReoPro

6. Yderligere oplysninger

DK - 32122A

ReoPro®

Hvad er en angioplastisk operation?

Formalet med en angioplastisk operation er at
abne blokerede blodkar, der er rundt om
hjertet. En leege vil forsigtigt fore et specielt
instrument gennem en blodare (szedvanligvis
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 blodaren
(ballonangioplastik).

 Brug af et skaereinstrument, for at abne den
blokerede blodare (atherektomi).

¢ Indseettelse af et metal ror, der kan holde
blodaren aben (stentimplantation).

1. REOPRO’S VIRKNING OG
HVAD DU SKAL BRUGE
DET TIL

Hvad er ReoPro?

Det aktive indholdsstof, abciximab, er et murint
monoklonalt antistof. Monoklonale antistoffer er
proteiner, der genkender og binder sig til andre
specifikke proteiner. ReoPro tilharer en gruppe

af stoffer, der kaldes antitrombotiske midler, og

hjeelper med til at forhindre blodpropper ved at

binde til proteiner i blodet.

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 forebygge dannelsen
af blodpropper i hjertet, under eller efter en
angioplastisk operation.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FOR
DU FAR REOPRO

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne
péa doseringsetiketten.

Brug ikke ReoPro

Din lzege vil gennemga din journal for at se, om
du har en forhgijet risiko for nogle af de
bivirkninger, der kan komme, ved behandling
med ReoPro.

For at forebygge risiko for foraget bladning, ma

ReoPro ikke gives:

e hvis du har indre blgdninger.

* hvis du har haft et slagtilfeelde indenfor de
sidste to ar.

e hvis du gennemgéet en operation eller haft
en skade i/pa hovedet eller rygraden eller har
haft andre starre operationer indenfor de
sidste to maneder.

* hvis du har cancer i hjernen.

* hvis du har blgdningsproblemer eller har
meget lavt blodpladetal.

* hvis du har meget hgjt blodtryk.

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

* hvis du har alvorlige leverlidelser.

e hvis du er i dialyse for nyresygdom.

ReoPro ma ikke gives hvis du er overfelsom

(allergisk):

* overfor abciximab eller et af de gvrige
indholdsstoffer i ReoPro eller overfor en
gruppe af leegemidler, der kaldes murine
monoklonale antistoffer.

 overfor et protein, der kaldes papain
(eller overfor frugten papaya, der indeholder
papain). Papain bruges i fremstillingen af
ReoPro, og kan veere til stede i meget sma
maengder.

Hvis du tror, at du passer ind i en af
kategorierne beskrevet ovenfor, er det vigtigt,
at du forteeller dette til din lzege. ReoPro ma
ikke gives i disse situationer.

Veer ekstra forsigtig med at bruge
ReoPro

Hvis felgende situationer passer pa dig, sa skal

du diskuterer dette med din leege:

e hvis du tager blodfortyndende medicin eller
anden medicin, der pavirker blodets
starkningsevne eller blodpladerne (se afsnit
“Brug af anden medicin”).

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

¢ hvis du har problemer med nyrerne, da der er
risiko for kraftigere bladning. | tilfeelde af
dette, vil din leege muligvis tage hyppige
blodpraver.

¢ hvis du er over 65 ar (se afsnit “Voksne over
65 ar’).

Hvis du tror, at du passer ind i en af

kategorierne beskrevet ovenfor, er det vigtigt,

at du forteeller dette til din laege.

Brug af anden medicin

Forteel det til din leege, hvis du tager
blodfortyndende medicin eller anden medicin,
der pavirker blodets sterkningsevne
(antikoagulantia) eller blodpladerne
(trombocythaemmende midler).

Det er iseer vigtigt, at du forteeller din laege, hvis
du har faet trombolytisk medicin, der skal
hjeelpe med at abne blodproppen. Der er risiko
for kraftigere blgdning, hvis ReoPro gives
samtidig med denne slags medicin.

Forteel det altid til laegen, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept.

Graviditet og amning

ReoPro ber ikke gives under graviditet,
medmindre det er tvingende ngdvendigt, da
det ikke vides, hvordan ReoPro pavirker
gravide eller det ufedte barn.

Under behandling med ReoPro bgr amning
stoppes, da det ikke vides, om ReoPro
udskilles i modermeelken.

Voksne over 65 ar

¢ Hos patienter, der er over 65 ar, ber ReoPro
gives med forsigtighed pa grund af risiko for
kraftigere blgdning.

¢ Der er ingen information omkring behandling
med ReoPro til patienter over 80 ar.

Born og unge under 18 ar

Der er ingen information omkring behandling
med ReoPro til barn og unge (under 18 ar).

3. SADAN SKAL REOPRO
BRUGES

Din sygeplejeske eller din lzege vil injicere
ReoPro med en sprgjte ind i en af dine
blodarer. Dette er en sakaldt bolusinjektion.
Efter at du har faet injektionen, vil
sygeplejesken eller leegen give dig ReoPro via
et drop. Dette er en fortyndet oplgsning af
ReoPro, der kommes i en pose, der, via en
slange og en nal, er forbundet med din blodare.

Afhaengig af din situation vil ReoPro blive givet

til dig som felgende:

¢ Hvis du skal til at f& foretaget en
angioplastisk operation, vil din lsege give dig
en bolusinjektion 10 til 60 min for
operationen starter. Efter bolusinjektionen
vil leegen starte infusionen, der vil fortsaette
i 12 timer efter at operationen er afsluttet.

- -



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

Dosering

Din lzege 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.

¢ Den dosis, du skal have som infusion, er
0gsa baseret pa din vaegt. Dosis er 0,125 ug/
kg/min, men maksimalt 10 ug/min.

Efter operationen

Efter den angioplastiske operation vil din lsege
eller sygeplejerske laegge en forbinding, der
presser pa blodaren, for at stoppe bladning.
Strengt sengeleje er pakraevet af patienten og
det ben, der er blevet brug 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
blodprever, for at overvage antallet af
blodceller.

4. BIVIRKNINGER

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

Tal med din la2age med det samme, hvis du
bemaerker én af folgende bivirkninger, da
din lzege i sa fald skal handle omgéende
og stoppe din behandling med ReoPro.

Ikke almindelige (rammer mindre end 1 person

ud af 100):

* Bledning i kraniet. Symptomerne omfatter
hovedpine; tale-, syn- og hegrevanskeligheder;
lammelse eller fglelseslgshed; beveegelses-
og balanceproblemer.

Sjeelden (rammer mindre end 1 person ud

af 1.000):

* Ophobning af blod omkring hjertet.
Symptomerne er en kombination af
hjertebanken, brystsmerter, &ndengd,
svedtendens og traethed.

* Blgdning i lungerne. Symptomerne omfatter
ophostning af blod, hiven efter vejret, hurtigt
andedreet og forsneaevring af luftvejene.

e Allergisk reaktion (overfelsomhed).
Symptomerne omfatter hududsleet, kleende
og opsvulmet hud samt vejrtraekningsbesveer.

* Alvorlig indskraenkning af lungekapaciteten.
Symptomerne omfatter &ndengd, hurtig og
overfladisk vejrtraekning.

Tal ogsa med din laege, hvis du bemaerker
én af folgende bivirkninger:

Almindelig (rammer mindre end 1 person ud

af 10):

* Bladning (inklusive bla meerker, radviolet
udsleet, naeseblod, blgdning fra underlivet,
blod i urin og affering).

e Lavt blodpladetal. Symptomerne omfatter let
ved at f& bl meerker eller usaedvanlige store
bla meerker, bledninger under huden samt
bladning fra naesen eller tandkodet.

* Brystsmerter

e Lav puls
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e Kvalme eller opkastning

* Smerter ved indstiksstedet
* Feber

* Rygsmerter

e Hovedpine

jeelden (rammer mindre end 1 person ud af
1.000):
* Meget lavt blodtryk. Symptomerne omfatter
svimmelhed og folelse af mathed.

Tal med laegen, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er neevnt her.
Bivirkningerne kan dermed blive indberettet il
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger
kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laeegemiddelstyrelsen.

Du finder skema og vejledning under
Bivirkninger p& Laegemiddelstyrelsens netsted
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

5. SADAN OPBEVARES
REOPRO

Din lzege eller andet personale pa hospitalet vil
sta for handtering og opbevaring af ReoPro
efter nedenstaende retningslinier.

e Opbevares utilgaengeligt for barn.

e Opbevares i kgleskab (2° C - 8° C).

¢ Ma ikke fryses.

¢ Ma ikke rystes.

* Brug ikke ReoPro efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen og label pa heetteglasset
efter bogstaverne EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.

* Brug ikke ReoPro, hvis du bemaerker
misfarvning af vaesken eller uigennemsigtige
partikler i veesken.

6. YDERLIGERE
OPLYSNINGER

ReoPro indeholder:

* ReoPro 2 mg/ml leveres som en oplgsning til
injektion eller infusion, indeholdende 10 mg
abciximab (aktivt stof) oplost i 5 ml vand til
injektionsveesker.

¢ De gvrige indholdsstoffer er
dinatriumphosphatdihydrat, natrium-
dihydrogenphosphatmonohydrat,
natriumchlorid og polysorbat 80.

ReoPro’s udseende og
pakningstarrelse

* ReoPro 2 mg/ml findes i pakning med ét
10 ml haetteglas med label, fyldt med
farvelogs og klar veeske.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
og fremstiller

Centocor B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Holland

For yderligere oplysninger om dette
leegemiddel, kontakt venligst den lokale
repreesentant:

Eli Lilly Danmark A/S

Nybrovej 110

2800 Lyngby

TIf. 45 26 60 00

Denne indleegsseddel blev senest
godkendt Feb 2008.

Folgende oplysninger er tiltaenkt laeger og
sundhedspersonale:

Instruktioner vedrorende anvendelse og
handtering

1. Beregn det ngdvendige antal ReoPro
heetteglas. 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)
kontinuert intravengs infusion.

2. Parenterale laegemidler bor efterses ngje
forud for indgift. ReoPro oplgsninger, der
indeholder uklare partikler, ma IKKE
anvendes.

3. | lighed med andre parenterale leegemidler
bor aseptiske procedurer anvendes under
administration af ReoPro.

4. Forberedelse af bolusinjektion: Treek den
nedvendige maengde ReoPro til
bolusinjektionen op i en sprgijte. Filtrer
bolusinjektionen gennem et sterilt, ikke-
pyrogent, lavt proteinbindende 0,2 / 0,22 pm
eller 5,0 um sprgijtefilter. Bolusinjektionen
ber indgives over 1 minut.

5. Forberedelse af i.v. infusion: Treek den
ngdvendige meengde ReoPro til den
kontinuerlige infusion op i en sprgjte. Injicer
sproejtens indhold i en passende beholder
med steril 0,9 % saltvands- eller 5 %
glucoseoplgsning og infunder med den
beregnede hastighed via infusionspumpe.
Veesken til den kontinuerlige infusion skal
filtreres enten under opblandingen vha. et
sterilt, ikke-pyrogent, lavt proteinbindende
0,2/0,22 um eller 5,0 um sprgijtefilter eller
ved administration af infusionsvaesken
gennem et sterilt, ikke-pyrogent, lavt-
proteinbindende 0,2 um eller 0,22 um filter,
som er monteret pa indgiftssystemet fra
infusionspumpen. Kassér overskydende
oplgsning, nar infusionen er slut.

6. Der er ikke pavist uforligelighed med
intravengse infusionsveesker eller
almindeligt anvendte kardiovaskulaere
leegemidler. Det anbefales dog, at ReoPro
om muligt administreres i separat
intravengst kateter og ikke blandes med
andre leegemidler.

7. Der er ikke observeret uforligelighed med
glasflasker, polyvinylchorid poser eller
infusionssaet.

8. Rester og affaldsprodukter skal handteres i
overensstemmelse med lokale retningslinier.
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