Indleegsseddel: Information til patienten

Eptifibatide Accord 0,75 mg/ml infusionsvaske, oplgsning
eptifibatid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sparg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en bivirkning bliver varre, eller
du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Eptifibatide Accord
Sadan far du Eptifibatide Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Eptifibatide Accord heemmer sammenklumpning af blodplader. Det betyder, at det hjelper med at
forebygge blodpropper.

Det bruges til voksne med tegn pa svar koronarinsufficiens defineret som spontane og nylige
brystsmerter med unormale g&ndringer i elektrokardiogrammet eller biologiske forandringer. Det gives
normalt sammen med acetylsalicylsyre og ufraktioneret heparin.

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Eptifibatide Accord

Brug ikke Eptifibatide Accord:
hvis du er allergisk over for eptifibatid eller et af de gvrige indholdsstoffer i Eptifibatide Accord
(angivet i punkt 6)

- hvis du for nyligt har haft bledning fra mave, tarm, blere eller andre organer, fx hvis du har
observeret unormalt blod i affgring eller urin (undtagen fra menstruationsblgdning) i de seneste
30 dage

- hvis du har haft et slagtilfeelde inden for de sidste 30 dage eller nogen form for hjernebladning
(husk ogsa at forteelle laegen, hvis du nogensinde har haft et slagtilfelde)

- hvis du har haft en hjernetumor eller en tilstand, der pavirker blodkarrene omkring hjernen

- hvis du har gennemgaet en starre operation eller er blevet alvorligt skadet inden for de sidste
6 uger

- hvis du har eller har haft blgdningsproblemer

- hvis du har eller har haft besveer med starkning af blod eller et lavt antal blodplader

- hvis du har eller har haft sveer hypertension (forhgjet blodtryk)

- hvis du har eller har haft alvorlige nyre- eller leversygdomme

- hvis du er blevet behandlet med anden medicin af samme type som Eptifibatide Accord.

Forteel det til laegen, hvis du lider af en af disse tilstande. Kontakt leegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal.



Advarsler og forsigtighedsregler

- Eptifibatide Accord anbefales kun til anvendelse hos voksne patienter indlagt pa hjerteafdeling.

- Eptifibatide Accord er ikke beregnet til anvendelse hos barn eller unge under 18 ar.

- Far og under din behandling med Eptifibatide Accord, vil du fa taget blodpraver, der skal
undersgges, for at begraense risikoen for en uventet blgdning.

- Under brugen af Eptifibatide Accord vil du blive omhyggeligt undersggt for tegn pa usedvanlig
eller uventet blgdning.

Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Eptifibatide Accord.

Brug af anden medicin sammen med Eptifibatide Accord

For at undga interaktioner med anden medicin, skal du altid forteelle det til leegen eller

sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa

medicin, som ikke er kabt pa recept. Isar:

- blodfortyndende medicin (orale antikoagulantia)

- medicin, der forebygger blodpropper, herunder warfarin, dipyridamol, ticlopidin,
acetylsalicylsyre (undtagen den medicin, du kan fa som en del af behandlingen med Eptifibatide
Accord).

Graviditet, amning og frugtbarhed

Eptifibatide Accord anbefales normalt ikke til brug under graviditet. Forteel det til laegen, hvis du er
gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid. Laegen vil opveje fordelene for
dig ved at fa Eptifibatide Accord, mens du er gravid, op mod risikoen for dit ufgdte barn.

Hvis du ammer, bgr amningen afbrydes i behandlingsperioden.

Eptifibatide Accord indeholder natrium

Hvert hatteglas af dette laegemiddel indeholder 172 mg natrium (hovedkomponenten i
bordsalt/madlavningssalt). Dette svarer til 8,6 % af det anbefalede maksimale daglige indtag af natrium
for en voksen.

3.  Sadan far du Eptifibatide Accord

Eptifibatide Accord gives i en blodare ved direkte injektion efterfulgt af infusion (drop). Den givne dosis
er baseret pa din veegt. Den sadvanlige dosis er 180 mikrogram/kg indgivet som bolus (hurtig
intravengs injektion), efterfulgt af infusion (drop) pa 2 mikrogram/kg/minut i op til 72 timer. Hvis du har

nedsat nyrefunktion, kan dosis blive nedsat til 1 mikrogram/kg/minut.

Hvis perkutan koronarintervention (PCI) foretages under behandlingen med Eptifibatide Accord, kan
behandlingen fortseettes i indtil 96 timer.

Du skal ogsa have acetylsalicylsyre og heparin (medmindre du ikke kan tale disse).

Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal til brugen af dette
produkt.

4. Bivirkninger

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

Meget almindelige bivirkninger
Dette kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter




- starre eller mindre blgdning (fx blod i urin eller affaring, i opkast eller i forbindelse med
operation)
- blodmangel (nedsat antal rade blodlegemer).

Almindelige bivirkninger
Dette kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- betaendelse i en blodére.

Ikke almindelige bivirkninger

Dette kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- nedsat antal blodplader (celler, der far blodet til at starkne)
- nedsat blodtilfarsel til hjernen.

Meget sjeldne bivirkninger

Dette kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

- alvorlig blgdning (fx bledende mavesar, hjerneblgdning, eller blgdning i lungerne)
- blgdning med dgdelig udgang

- alvorligt nedsat antal blodplader (celler, der far blodet til at starkne)

- klgende udslet, sasom nzeldefeber

- pludselig, alvorlig allergisk reaktion.

Hvis du bemarker nogen tegn pa blgdning, sa kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet. Blgdning
har i sjeeldne tilfeelde vist sig at veere meget alvorlig eller endog livstruende. De forholdsregler, der tages
for at undga bledning, inkluderer blodpraver og omhyggelige leegeundersggelser.

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion eller klgende udsleet, sa kontakt straks leegen eller
sundhedspersonalet.

@vrige bivirkninger, der kan forekomme hos patienter, der har behov for denne slags behandling, er
forbundet med den sygdom, du behandles for, sasom hurtigt eller uregelmassigt hjerteslag, lavt
blodtryk, shock eller hjertestop.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfart i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og hetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys. Det er ikke ngdvendigt at beskytte
Eptifibatide Accord mod lys under behandlingen.

Inspicer indholdet af haetteglasset for brug.
Brug ikke Eptifibatide Accord, hvis der er bundfald eller misfarvning.


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

Bortskaf al ikke anvendt legemiddel efter abning.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Eptifibatide Accord indeholder:

- Aktivt stof: eptifibatid.
Eptifibatide Accord 0,75 mg/ml: Hver ml oplgsning indeholder 0,75 mg eptifibatid. Et
haetteglas med 100 ml infusionsveeske indeholder 75 mg eptifibatid.

- @vrige indholdsstoffer: citronsyre, natriumhydroxid og vand til injektionsvaeske.

Udseende og pakningstarrelser
Eptifibatide Accord 0,75 mg/ml infusionsvaeske, oplgsning: 100 ml hatteglas, pakning med 1 hztteglas.

Eptifibatide Accord 0,75 mg/ml: Klar, farvelgs oplgsning i 100 ml hatteglas, lukket med
butylgummiprop og forseglet med flip-off”-aluminiumforsegling.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Fremstiller:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, Schimatari, 32009, Greekenland
Denne indlegsseddel blev senest eendret <{02/2025}.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
http://www.ema.europa.eu



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

