Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Aggrastat (50 mikrog/ml) infuusioneste, liuos

tirofibaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

S e

1.

Mitd Aggrastat on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Aggrastat-valmistetta
Miten Aggrastat-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Aggrastat-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitia Aggrastat on ja mihin siti kiyte tién

Aggrastat-valmistetta kdytetddn parantamaan syddmen verenkiertoa ja ehkdiseméén rintakipua ja
sydankohtauksia. Se estdd verihiutaleita takertumasta toisiinsa ja muodostamasta veritulppia.
Laskettd saatetaan kdyttdd myos potilailla, joille tehdddn sepelvaltimoiden pallolaajennus. Toimen-
piteen avulla parannetaan syddmen verenkiertoa, ja alueelle saatetaan asettaa my0s pieni putki
(stentti).

Aggrastat on tarkoitettu kdytettdviksi asetyylisalisyylihapon ja fraktioimattoman hepariinin kanssa.

2.

Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Aggrastat-valmis tetta

Ali kiyti Aggras tat-valmis tetta

jos olet allerginen (yliherkkd) tirofibaanille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6 "Mitd Aggrastat sisiltaa").

jos sinulla on sisdinen verenvuoto tai sinulla on ollut sisédistd verenvuotoa viimeisten 30 pdivin
aikana.

jos sinulla on todettu aivoverenvuoto, aivokasvain tai aivoverisuonten poikkeavuuksia.

jos sinulla on vaikeasti kohonnut verenpaine, joka ei ole hallinnassa.

jos verihiutalearvosi ovat alhaiset (trombosytopenia) tai sinulla on veren hyytymishdirigita.

jos sinulle on kehittynyt trombosytopenia aiemman Aggrastat-hoidon tai muun saman
ladkeryhmin lidkkeen kdyton yhteydessa.

jos sinulla on ollut aivohalvaus viimeisten 30 péivéin aikana taijos sinulla on ollut
aivoverenvuoto.

jos olet loukkaantunut vakavasti tai sinulle on tehty suuri leikkaus viimeisten 6 viikon aikana.
jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Laakari tutustuu taustatietoihisi selvittddkseen, onko tdhén lddkkeeseen littyvien haittavaikutusten
riski kohdallasi suurentunut.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin kanssa ennen Aggrastat-valmisteen antoa, jos sinulla on tai on ollut jokin
seuraavista:

. jokin sairaus

. jokin allergia

. sinua on elvytetty, sinulta on otettu koepala tai sinulle on tehty munuaiskivien murskaus
viimeisten 2 viikon aikana

. olet loukkaantunut vakavasti tai sinulle on tehty suuri leikkaus vimeisten 3 kuukauden aikana

. maha- tai pohjukaissuolihaava viimeisten 3 kuukauden aikana

. dskettdinen sairaus, johon on littynyt verenvuotoa (viimeisen vuoden aikana), kuten
ruoansulatuskanavan verenvuoto, tai verta virtsassa tai ulosteessa

. askettdin tehty selkdrangan alueelle kohdistunut toimenpide

. aortan repeytyma tai sen oireet

. kohonnut verenpaine, joka ei ole hallinnassa

. sydinpussitulehdus

. verisuonitulehdus

. verkkokalvon verisuonten héiriot

. hoito ladkkeilld, jotka ehkiisevit tai liuottavat veritulppia

. munuaissairaus

. solisluun seutuun on asetettu keskuslaskimokatetri viimeisten 24 tunnin aikana

. syddmen vajaatoiminta

. syddmen vajaatoiminnasta johtuva hyvin matala verenpaine (kardiogeeninen sokki)

. maksan toimintahdirid

. alhaiset veriarvot tai anemia.

Muut lidikevalmisteet ja Aggrastat

Aggrastat-valmistetta voidaan yleensé kiyttdd muiden lidkkeiden kanssa. Kerro ladkérille, jos
parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kayttda muita lddkkeitd, myos ladkkeita, joita
ladkari ei ole méddrannyt, silld jotkin lddkkeet saattavat vaikuttaa muiden ldékkeiden tehoon. On
erityisen tirkedd kertoa lddkérille, jos kdytit muita veren hyytymistd estdvid ladkkeitd, kuten
varfariinia.

Aggrastat ruuan ja juoman kanssa

Ruokailu tai juominen ei vaikuta tdhin valmisteeseen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tilastasi johtuen autolla ajaminen tai koneiden kéytto ei ole mahdollista Aggrastat-valmisteen kayton
aikana.

Aggrastat sisiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd noin 917 mg natriumia per 250 ml pussi. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa timi huomioon.

3. Miten Aggrastat-valmis tetta kiytetian

Aggrastat-valmisteen méérii aina syddnkohtausten hoitoon perehtynyt ld4kéari.



Olet saanut tai tulet saamaan A ggrastat-valmistetta laskimoon. Ladkari midaraa sinulle asianmukaisen
annoksen tilasi ja painosi perusteella.

Kaytto lapsille
Kéyttdd lapsille ei suositella.
Jos kiytit enemmiin Aggrastat-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ladkérija apteekkihenkildkunta valvovat annostasi tarkasti. Ylannostustapauksessa ota vilittoméasti
yhteys lddkariin tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 09 471 977).

Yleisimmin ilmoitettu yliannostuksen oire on verenvuoto. Jos havaitset verenvuotoa, ilmoita siitd
valittomasti terveydenhuoltohenkilostolle.

Jos unohdat kiyttia Aggrastat-valmistetta
Ladkari padttdd, milloin annoksesi annetaan.
Jos lopetat Aggras tat-valmis teen kiyton

Ladkari padttdd, milloin hoito lopetetaan. Jos kuitenkin haluat lopettaa hoidon aiemmin, keskustele
muista vaihtoehdoista ld4kérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdman ladkkeen kéytosti, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.

Aggrastat-hoidon yleisin haittavaikutus on verenvuoto, joka voi esiintyd missd kudoksessa tahansa.
Verenvuoto voi olla vakava ja saattaa harvinaisissa tapauksissa johtaa kuolemaan.

Haittavaikutukset saattavat vaatia ladkérinhoitoa. Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla on jokin

seuraavista oireista hoidon aikana:

- kallonsisdisen verenvuodon merkit, kuten pdansérky, nako- tai kuuloaistihdiridt, puhevaikeudet,
tunnottomuus tai likkumis- taitasapainohéiriot

- sisdisen verenvuodon merkit, kuten veren yskiminen tai verta virtsassa tai ulosteessa

- vakavan allergisen reaktion merkit, kuten hengitysvaikeus ja huimaus.

Alla on luettelo haittavaikutuksista, joita on esiintynyt Aggrastat-hoidon jilkeen. Haittavaikutukset on
lueteltu yleisimméstd harvinaisimpaan esiintymistiheyden mukaan.

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd useammalla kuin vhdelld henkilolld 10:sté):

Leikkauksen jilkeinen verenvuoto

Thonalainen verenvuoto pistoskohdassa tai verenvuoto lihakseen, mikd aiheuttaa turvotusta
Pienet punaiset mustelmat iholla

Piilevdd verta virtsassa tai ulosteessa

Pahoinvointi

Paansarky.

Yleiset (saattaa esiintyd enimmillidn vhdelld henkilolld 10:std):
Verivirtsaisuus

Veren yskiminen

Neniverenvuoto

Ikenien ja suun verenvuoto

Pistoskohdan verenvuoto




Veren punasolujen maéran viaheneminen (hematokriitti- ja hemoglobiiniarvojen aleneminen)
Verihiutaleiden méaarén lasku alle tason 90 000/mm?
Kuume.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enimmillidn yhdelld henkilolld 100 :sta):
Ruoansulatuskanavan verenvuoto

Verioksennukset

Verihiutaleiden méédrin lasku alle tason 50 000/mm?.

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

Kallonsiséinen verenvuoto

Paikallinen verenpurkauma (hematooma), joka painaa selkdydintd

Vatsan tai sisdelinten verenvuoto

Veren kertyminen sydianpussiin

Keuhkoverenvuoto

Akillinen ja/tai vaikea verihiutaleiden miérin lasku alle tason 20 000/mm’

Vaikeat allergiset reaktiot, joihin littyy tukkoisuuden tunne rinnassa tai nokkosihottuma, mukaan
lukien hengitysvaikeutta ja huimausta aiheuttavat reaktiot.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

Suomi

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

Ruotsi:

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Aggrastat-valmis teen siilyttiminen

Laakarija apteekkihenkilokunta tietdvit, miten ladkettd sdilytetddn ja miten se hivitetdén.

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titi ldkettd pussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailyta sailio foliopakkauksessa. Herkka valolle.

Ali kilyti titi ikettd, jos huomaat nikyvid muutoksia liikevalmisteen ulkonédssi, kuten hiukkasia
tai varjaytymistd liuoksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Aggrastat sisiltaa

Vaikuttava aine on tirofibaani.

1 ml Aggrastat-infuusiolinosta sisdltdd 56 mikrog:aa tirofibaanihydrokloridimonohydraattia vastaten
50 mikrog tirofibaania.

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraattidihydraatti, vedetdn sitruunahappo, injektionesteisiin
kéytettdava vesi, kloorivetyhappo ja/tai natriumhydroksidi (pH:n sdatoon).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aggrastat on kirkas, variton liuos, jota on saatavana seuraavasti:

250 mln Freeflex®-pussi (ei-P VC-muovia) on viritontd, monikerroksista polyolefiinikalvoa, jossa on
polyolefinimuovista valmistettu infuusioletkusto. Muovipussi on foliopussissa, jossa on
tekstipainatus.

Pakkauskoot: 1 tai 3 pussia. Yksi pussi siséltdd infuusionestettda 250 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija
Correvio

15 rue du Bicentenaire
92800 Puteaux
Ranska

Valmistaja

Arvato Distribution GmbH,
Gottlieb Daimler Strale 1,
33428 Harsewinkel,

Saksa

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9,

Etten-Leur, 4879 AC,
Alankomaat

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi

26.08.2024

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
Tédma valmiste on tarkoitettu vain sairaalakdyttoon. Sitd saavat antaa vain erikoislddkarit, joilla on
kokemusta sepelvaltimotautikohtausten hoidosta.

Aggrastat-valmiste on tarkoitettu kdytettidviksi fraktioimattoman hepariinin ja suun kautta otettavan
verihiutaleiden toimintaa estdvin lidkeaineen (esim. asetyylisalisyylihappo, ASA) kanssa.

Annostus ja antotapa

Potilaille, joiden akuuttia sepelvaltimotautikohtausta ilman ST-vélin nousua hoidetaan varhaisilla
kajoavilla toimenpiteilld, mutta joille ei suunnitella tehtivéin angiografiaa vihintdén 4 tuntiin ja joiden
diagnoosista on kulunut enintdén 48 tuntia, Aggrastat annetaan laskimoinfuusiona kayttien
aloitusnopeutta 0,4 mikrog/kg/min 30 minuutin ajan. Aloitusinfuusion péétyttyd hoitoa jatketaan
ylldpitonopeudella 0,1 mikrog/kg/min. Aggrastat-hoitoa kdytetédén yhdessé fraktioimattoman
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hepariinin kanssa (tavallisesti 50-60 yksikkod/kg laskimoboluksena Aggrastat-hoidon alussa ja sitten
noin 1 000 yksikk6d tunnissa titraten annosta siten, ettd aktivoitu partiaalinen tromboplastiiniaika
[APTT] onnoin kaksinkertainen normaaliarvoon verrattuna) ja peroraalisen trombosyyttitoimintaa
estdvin hoidon kanssa (esim. ASA), ellei vasta-aihetta ole.

Silloin kun Aggrastatia annetaan akuutin sepelvaltimotautikohtauksen saaneille potilaille, joille aiotaan
tehdd PCI-toimenpide diagnoosia seuraavien 4 tunnin kuluessa, tai akuutin sydaninfarktin saaneille,
joille aiotaan tehdi viliton pallolaajennus (primaarinen PCI), Aggrastat-hoito aloitetaan 3 minuutin
ajan annettavalla 25 mikrog/kg —bolusannoksella. Tdmén jilkeen hoitoa jatketaan jatkuvana infuusiona
nopeudella 0,15 mikrog/kg/min 12—24 tunnin ajan, kuitenkin enintdén 48 tunnin ajan. Aggrastat-hoitoa
kaytetddan yhdessa fraktioimattoman hepariinin (ks. annostus edelld) ja peroraalisen
trombosyyttitoimintaa estdvin hoidon kanssa (esim. ASA), ellei vasta-aihetta ole.

Annostuksen muuttaminen ei ole tarpeen idkkailld potilailla.

Potilaat, joilla on vaikea munuaisten vajaatoiminta
Vaikeassa munuaisten vajaatoiminnassa (kreatiniinipuhdistuma <30 ml/min) Aggrastat-annostus
pienennetiin puoleen.

Pediatriset potilaat
Valmisteen tehoa ja turvallisuutta lapsilla ei ole varmistettu.
Tietoja eiole saatavilla.

Aggrastat-hoidon aloitus ja kesto

Potilaille, joiden akuuttia sepelvaltimotautikohtausta ilman ST-viélin nousua hoidetaan varhaisilla
kajoavilla toimenpiteilld, mutta joille ei suunnitella tehtidvin angiografiaa vahintddn 4 tuntiin ja joiden
diagnoosista on kulunut enintéén 48 tuntia, Aggrastat-aloitusannos (0,4 mikrog/kg/min) annetaan
diagnoosin varmistuttua. Y lldpitoinfuusion keston suositellaan olevan vihintdén 48 tuntia. Aggrastat-
valmisteen ja fraktioimattoman hepariinin antoa voidaan jatkaa koronaariangiografian aikana, ja sen
tulee kestdd viahintddn 12 tuntia ja korkeintaan 24 tuntia angioplastian/aterektomian jilkeen. Infuusio
lopetetaan, kun potilaan klininen tila on vakaa eikd hoidosta vastaava ladkari suunnittele mitdan
sepelvaltimotoimenpidetti. Hoidon kokonaiskesto ei saa olla yli 108 tuntia.

Jos potilaan akuuttia sepelvaltimotautikohtausta ilman ST-vilin nousua hoidetaan varhaisilla
kajoavilla toimenpiteilld ja hdnelle tehddén angiografia 4 tunnin kuluessa diagnoosista, PCI-hoidon
alussa annetaan 25 mikrog/kg Aggrastat-bolusannos ja infuusiota jatketaan 12-24 tunnin ajan,
kuitenkin enintdin 48 tunnin ajan. Bolusinfuusiohoito on aloitettava mahdollisimman pian diagnoosin
jalkeen akuutin syddninfarktin saaneille, joille aiotaan tehdé viliton pallolaajennus.

Samanaikainen hoito (fraktioimaton hepariini, peroraalinen trombosyyttitoimintaa estdivd hoito, ASA
mukaan lukien)

Fraktioimaton hepariinihoito aloitetaan antamalla 50-60 yksikkod/kg -laskimobolus ja sitéd jatketaan
yllpitoinfuusiolla 1 000 yksikkod/h. Hepariiniannostus titrataan siten, ettd APTT pysyy noin
kaksinkertaisena normaaliarvoon ndhden.

Ellei vasta-aihetta ole, kaikille potilaille annetaan trombosyyttitoimintaa estidvaa hoitoa per os (esim.
ASA) ennen Aggrastat-hoidon aloittamista. Tété ladkitystd jatketaan véhintddn Aggrastat-infuusion
keston ajan.

Useimmissa tutkimuksissa, joissa on selvitetty Aggrastatin antoa PCI-toimenpiteen lisind, on kdytetty
ASAa yhdessi klopidogreelin kanssa suun kautta otettavana verihiutaleiden toimintaa estdvina
hoitona. Aggrastatin tehoa joko prasugreeliin tai tikagreloriin yhdistettynd eiole vahvistettu
satunnaistetuissa, kontrolloiduissa tutkimuksissa.

Jos koronaariangioplastia (PCI) on tarpeen, hepariini lopetetaan PCIn jilkeen ja valtimokanyylin
holkki poistetaan heti, kun hyytyminen on normalisoitunut, esimerkiksi kun aktivoitu hyytymisaika
(ACT) on alle 180 sekuntia (yleensd 2—6 tunnin kuluttua hepariinin lopettamisesta).

Yhteensopimattomuudet



Valmiste on todettu yhteensopimattomaksi diatsepaamin kanssa. Tamin vuoksi Aggrastat-valmistetta
ja diatsepaamia ei saa antaa samaan infuusioletkuun.

Aggrastat-valmisteen ja seuraavien laskimoon annettavien injektionesteiden vililld eiole todettu
yhteensopimattomuutta: atropiinisulfaatti, dobutamiini, dopamiini, adrenaliinihydrokloridi, furosemidi,
hepariini, lidokaiini, midatsolaamihydrokloridi, morfiinisulfaatti, glyseryylitrinitraatti, kaliumkloridi,
propranololihydrokloridi ja famotidiini.

Kayttoohjeet

Tarkasta kestoaika.
Pakkauksesta eisaa vetidd nestettd suoraan ruiskulla.

Avaaminen: Repiiise piillyspakkaus (250 ml:n infuusioneste, liuos )auki lovesta ja ota pussi esiin.
Purista sisipussia napakasti varmistaaksesi, ettei se vuoda. Jos sisdpussi vuotaa, hdévitd se, silli se ei
valttamattd ole endid steriili.

Ali kiiyti liuosta, ellei se ole kirkasta ja ellei sinetti ole ehji.

Ali lisad muita lidkkeitd, dliki vedd liuosta suoraan pussista ruiskulla. VAROITUS: Al kytke
muovipakkauksia perdkkéin sarjaan. Tédhdn voi Littyd imaembolian vaara, koska ensimméisesti

pakkauksesta voi imeytyé jddnnosiimaa ennen kuin toisen pakkauksen liuos on annettu kokonaan.

Lidkkeenannon valmistelu:

1. Tunnista sininen infuusioportti.

3 2. Poista sininen peukaloinnin estdvi suoja Freeflex®-infuusioportista.
S Suojan alla oleva kalvo on steriili — kalvon desinfiointi ei ole tarpeen!
b M 3. Lukitse rullasulkija. Tydnnd neulaa sithen asti, ettd portin sininen

sulje iman tuloaukko.

4. Ripusta pussi telineeseen. Purista kammiota saadaksesinestemiaran.
Valmistele infuusiosetti. Yhdistd ja sddda virtausnopeus.

Kéytd annostustaulukon mukaisesti.

Seuraavassa taulukossa on ohjeet annostuksen séditdmiseksi painon mukaan.

0,4 mikrog/kg/min 0,4 mikrog/kg/min 25 mikrog/kg 25 mikrog/kg
Aloitusannos Aloitusannos Bolusannos Bolusannos
Useimmat potilaat Vaikea munuaisten Useimmat potilaat Vaikea munuaisten
vajaatoiminta vajaatoiminta
Potilaan 30 min Ylldpito- 30 min Ylldpito- Bolus Ylldpito- Bolus Ylldpito-
paino (kg) Aloitus- infuusio- Aloitus- infuusio- (ml) infuusio- (ml) infuusionopeus
infuusio- nopeus infuusio- nopeus nopeus (ml/h)
nopeus (ml/h) nopeus (ml/h) (ml/h)
(ml/h) (mV/h)
30-37 16 4 8 2 17 6 8 3
3845 20 5 10 3 21 7 10 4
46-54 24 6 12 3 25 9 13 5
55-62 28 7 14 4 29 11 15 5
63-70 32 8 16 4 33 12 17 6
71-79 36 9 18 5 38 14 19 7




0,4 mikrog/kg/min 0,4 mikrog/kg/min 25 mikrog/kg 25 mikrog/kg
Aloitusannos Aloitusannos Bolusannos Bolusannos
Useimmat potilaat Vaikea munuaisten Useimmat potilaat Vaikea munuaisten
vajaatoiminta vajaatoiminta
Potilaan 30 min Ylldpito- 30 min Yllapito- Bolus Ylldpito- Bolus Ylldpito-
paino (kg) Aloitqs- infuusio- Aloitqs- infuusio- (ml) infuusio- (ml) infuusionopeus
infuusio- nopeus infuusio- nopeus nopeus (ml/h)
nopeus (ml/h) nopeus (ml/h) (ml/h)
(ml/h) (ml/h)
80-87 40 10 20 5 42 15 21 8
88-95 44 11 22 6 46 16 23 8

96-104 48 12 24 6 50 18 25 9
105-112 52 13 26 7 54 20 27 10
113-120 56 14 28 7 58 21 29 10
121-128 60 15 30 8 62 22 31 11
129-137 64 16 32 8 67 24 33 12
138-145 68 17 34 9 71 25 35 13
146-153 72 18 36 9 75 27 37 13

o Liuoksen ja pakkauksen salliessa parenteraaliset valmisteet on tarkastettava nakyvien

hiukkasten ja vdrimuutosten varalta ennen kayttoa.
o Aggrastat annetaan vain laskimoon, ja se voidaan antaa samalla infuusioletkulla kuin
fraktioimaton hepariini.
o Aggrastat suositellaan annettavaksi kalibroidulla infuusiolaitteella steriileji vélineitd kayttien.
o On varmistettava, ettei aloitusinfuusio pitkity ja ettd potilaan painon mukaan lasketun

ylldpitoannoksen infuusionopeus on oikea.

Sailytys ti koskevat erityiset varotoimet
Ald kayta titd ladkettd pussissa mainitun viimeisen kdyttopdivamddran (EXP) jdlkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Aggrastat on kirkas, viriton liuos, jota on saatavana seuraavasti:

250 mln Freeflex®-pussi (ei-PVC-muovia) on véritontd, monikerroksista polyolefiinikalvoa, jossa
on polyolefiinimuovista valmistettu infuusioletkusto. Pussi on pakattu foliopakkaukseen, jossa on

tekstipainatus.

Pakkauskoko: 1 tai 3 pussia. Yksi pussi sisiltdd infuusionestettd 250 ml. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttAmattd ole myynnissa.

Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kisittelyohjeet
Kayttamaton lidkevalmiste taijate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anvéindaren
AGGRASTAT (50 mikrogram/ml) infusions vitska, l6sning
tirofiban

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalikemedel. Den innehéller

information, som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Aggrastat dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Aggrastat
Hur du anvénder Aggrastat

Eventuella biverkningar

Hur Aggrastat ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e S

1. Vad Aggrastat ir och vad det dnvinds for

Aggrastat anvinds for att underlétta blodtillférseln till hjirtat och hjilper till att forebygga brostsmérta
och hjartinfarkt. Det verkar genom att forebygga bildning av blodproppar. Detta likemedel kan ocksa
anvéndas av patienter som har genomgatt utvidgning av hjirtats kirl genom ballongsprangning
(perkutan koronar intervention, PCI). Detta ingrepp gors oftast med hjélp av ett implantat av en liten
tub for att underlitta blodflodet till hjartat.

Aggrastat dr avsett att anvéndas tillsammans med acetylsalicylsyra och ofraktionerat heparin.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Aggrastat
Anvind inte Aggrastat

- om du &r allergisk (6verkénslig ) mot tirofiban eller mot nagot av 6vriga innehallsimnen i
Aggrastat (anges i avsnitt 6 "Innehélls deklaration').

- om du har inre blédningar for ndrvarande eller om du haft inre blodning nom de senaste 30
dagamna.

- om du tidigare har haft hjirnblodning, hjirntumoér eller onormala blodkérl 1 hjarnan.

- om du har okontrollerat, kraftigt forhdjt blodtryck (malign hypertension)

- om du har lagt antal blodplittar (trombocytopeni) eller problem med blodets levringsformaga.

- om du anvént Aggrastat eller annat liknande likemedel och utvecklat trombocytopeni tidigare.

- om du har haft ett slaganfall inom de senaste 30 dagarna eller slaganfall som innefattat
blodning tidigare.

- om du allvarligt skadats eller genomgatt en stor operation inom de senaste 6 veckorna.

- om du har en allvarlig leversjukdom.

Din likare kommer att ga igenom din medicinska historia for att faststdlla om du loper okad risk att fa
nédgra biverkningar som é&r kopplade till detta likemedel.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare innan du anvidnder Aggrastat om du har eller har haft:

- nagra medicinska problem

- nagra allergier

- genomgatt hjart/lungraddning, fatt vivnadsprover tagna (biopsi), eller om du opererats eller
genomgatt annan procedur for njursten inom de senaste tva veckorna.

- skadats allvarligt eller genomgétt en stor operation under de senaste 3 manaderna.

- mag- eller tarmsér under de senaste 3 manaderna

- blodning i mage eller fran tarmar, eller blod i urin eller i avforing nyligen (inom 1 ar)

- nyligen genomgatt en operation av ryggmargen

- har haft eller har symtom pa sprickbildning 1 kroppspulsddern

- okontrollerat hogt blodtryck (hypertoni)

- inflammation i hjirtsdcken (perikardit)

- inflammation 1 blodkarlen (vaskulit)

- problem med blodkérlen pé baksidan av 6gonen (néthinnan)

- behandlats med likemedel som forebygger eller 16ser upp blodproppar

- njurproblem

- en speciell intravends infart i nyckelbenet under de senaste 24 timmarna

- hjértsvikt

- mycket lagt blodtryck beroende pa hjirtsvikt

- leversjukdom

- lagt antal blodkroppar eller anemi

Andra likemedel och Aggrastat

Aggrastat kan i allménhet anviindas med andra likemedel. Tala om for Iikare eller apotekspersonal om
du tar eller nyligen har tagit eller kan komma att ta andra likemedel, 4ven receptfria sddana, eftersom
vissa likemedel kan paverka varandras effekt. Det ar speciellt viktigt att informera likaren om du tar
andra likemedel som hindrar blodet fran att koagulera, sdsom warfarin.

Aggrastat med mat och dryck
Intag av mat och dryck paverkar inte detta likemedel.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din likare
innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Pa grund av ditt sjukdomstillstiand ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner under anvindning av
Aggrastat.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation idenna bipacksedel for
végledning. Diskutera med Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Aggrastat inne haller natrium

Detta lakemedel innehaller cirka 917 mg natrium per 250 ml infusionspase. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvinder Aggrastat

Aggrastat ska forskrivas av en kvalificerad ldkare som har erfarenhet av att behandla hjirtinfarkter.

Du har getts, eller kommer att ges Aggrastat intravendst. Din likare kommer att besluta om lamplig
dos, baserat pa ditt allméntillstind och din vikt.
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Anvindning for barn
Anvéndning for barn rekommenderas inte.

Om du anvint for stor mingd av Aggrastat
Dosen Aggrastat som du far kontrolleras noga av din likare och apotekspersonal.

Det vanligaste symtomet vid dverdosering &r blodning. Om du uppmérksammar en blédning ska du
informera sjukvardspersonal omedelbart. Om du fétt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. I
Sverige 112 och i Finland 09-471 977) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Aggrastat
Din likare kommer att besluta om nér dosen ska ges.

Om du slutar att anvinda Aggrastat
Din ldkare kommer att avgdra nir behandlingen ska avslutas. Omdu vill avsluta behandlingen tidigare
bor du dock diskutera andra alternativ med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Blodning 4r den vanligaste biverkningen vid behandling med Aggrastat och kan intréffa i hela kroppen.
Detta kan vara allvarligt, ochi séllsynta fall leda till dodlig utgang.

Om biverkningar uppstar kan medicinskt omhéndertagande behdvas. Om du far nagot av foljande

symtom nér du anvdnder Aggrastat ska du omedelbart kontakta din ldkare:

- tecken pa blodning i skallen, sdsom smirta i huvudet, forsamrad syn eller horsel, talsvarigheter,
bortdomningar eller rorelse- eller balansproblem.

- tecken pa inre blodning sdsom upphostande av blod eller blod i urin eller avforing

- teckenpa allvarlig allergisk reaktion sdsom andningsproblem eller yrsel.

Nedan foljer en lista 6ver biverkningar som har ntréaffat hos vissa patienter efter behandling med
Aggrastat. Biverkningarna &r listade efter sjunkande frekvens.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):

Blodning efter kirurgiskt ingrepp

Blodning under huden vid injektionsstéllet, eller i en muskel vilket orsakar svullnad.
Sma rdoda blamérken

Icke synligt blod i urin eller avforing

Sjukdomskénsla

Huvudvirk

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Blod i urinen

Blod i upphostningar

Nésblod

Blodning i tandkott och mun

Blodning fran punkterat karl

Sénkt antal roda blodkroppar (sdnkt hematokrit och hemoglobin)
Sankt antal blodplittar, under 90 000/mm’

Feber
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
Blodning i mage eller tarmar

Blodiga krakningar

Sankt antal blodplittar, under 50 000/mm’

Har rapporterats (férekommer hos oként antal anvéndare):

Blodning 1 skallen

Lokal blodutgjutning (hematom) som trycker pa ryggmérgen

Blodning i inre organ i buken

Lungblédning

Akut och/eller kraftig sdnkning av antal blodplittar, under 20 000/mm?

Allvarlig allergisk reaktion med tryckkénsla dver brostet, utslag eller ndsselfeber, samt reaktioner som
orsakar andningssvarigheter och yrsel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Aggrastat ska forvaras

Din likare och apotekspersonalen vet hur Aggrastat ska forvaras och tas om hand efter anvindning.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum, som anges pa pasen efter Utg.dat.

Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Forvaras i originalférpackningen (250 ml infusionspase i foliepase). Ljuskénsligt.

Anvind inte detta likemedel, om du noterar att det finns synliga partiklar eller att losningen ar
misfargad fore anvindning.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen ar tirofiban.
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1 ml Aggrastat-16sning for infusion innehaller 56 mikrogram tirofibanhydrokloridmonohydrat vilket
motsvarar 50 mikrogram tirofiban.

Ovriga innehallsimnen &r: Natriumklorid, natriumcitratdihydrat, vattenfti citronsyra, vatten for
injektionsvitskor, hydroklorsyra och/eller natriumhydroxid (for justering av pH).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aggrastat dr en klar, farglos 16sning tillgédnglig enligt foljande:

250 ml Freeflex® infusionspase (ej PV C-plast), farglos, flerskikts polyolefinfilm med polyolefin
forseglad pase med injektionsport. Den ér forpackad i en fortryckt foliepase.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 3 infusionspasar a 250 ml 16sning for infusion. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning

Correvio

15 rue du Bicentenaire
92800 Puteaux
Frankrike

Tillverkare

Arvato Distribution GmbH,
Gottlieb Daimler Stralie 1,
33428 Harsewinkel,
Tyskland

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9,
Etten-Leur, 4879 AC,
Nederlinderna

Denna bipacksedel dindrades senast

i Finland: 26.08.2024, i Sverige: 26.08.2024

<

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Denna produkt dr endast avsedd for anvindning pé sjukhus av specialistlikare vana vid behandling av
akuta hjartsyndrom.

Aggrastat bor administreras tillsammans med ofraktionerat heparin och oral
trombocytaggregationshdmmare, inkluderande acetylsalicylsyra (ASA).

Dosering och adminis teringssiitt

Hos patienter som behandlas med en tidig invasiv strategi for NSTE-ACS men som inte véntas
genomga angiografi under minst 4 timmar och upp till 48 timmar efter diagnos, ges Aggrastat
intravenost med en initial infusionshastighet péa 0,4 mikrogram/kg/min i30 minuter. Efter den initiala
infusionen skall behandlingen med Aggrastat fortsdtta med en underhéllsinfusion med en hastighet om
0,1 mikrogram/kg/min. Aggrastat ska ges med ofraktionerat heparin (vanligtvis en intravends bolusdos
om 50-60 enheter (E)/kg vid behandlingsstart med Aggrastat och direfter cirka 1 000 E/timme titrerat
med utgangspunkt fran den aktiverade partiella tromboplastintiden (APT-tid), viken bor vara ungefar
dubbla normalvérdet, och oral behandling med trombocytaggregationshdmmare, inkluderande men
inte uteslutande ASA om det inte &r kontraindicerat.
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Hos NSTE-ACS-patienter som é&r planerade att behandlas med PCI inom 4 timmar efter diagnos eller
hos patienter med akut hjartinfarkt planerade for primdr PCI bor Aggrastat administreras med en initial
bolusdos av 25 mikrogram/kg administrerat under 3 minuter atfoljt av underhallsinfusion med 0,15
mikrogram/kg/min under 12-24 timmar och upp till 48 timmar.

Aggrastat skall ges i kombination med ofraktionerat heparin (dosering som ovan) och oral
trombocytaggregationshdmmare, inkluderande men inte uteslutande ASA, om det inte &r
kontraindicerat.

Ingen dosjustering kréavs for éldre.

Patienter med svar njursvikt
Vid svar njursvikt (kreatininclearance <30 ml/min) bor Aggrastat dosen minskas med
50 %.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt av Aggrastat har inte faststillts hos barn.
Inga data finns tillgangliga.

Start och behandlingstid med Aggrastat

Hos patienter som behandlas med en tidig invasiv strategi for NSTE-ACS men som inte vintas
genomga angiografi under minst 4 timmar och upp till 48 timmar efter diagnos, ska Aggrastat ges
intravendst med en initial infusionshastighet pé 0,4 mikrogram/kg/min efter diagnos. Rekommenderad
tid for underhallsddsen dr minst 48 timmar. Infusion av Aggrastat och ofraktionerat heparin kan
fortsdtta under koronar angiografi och bor bibehallas i minst 12 timmar, men inte mer dn 24 timmar
efter angioplastik/aterektomi. Nar en patient ar kliniskt stabil och inga koronara ingrepp planeras av
behandlande likare ska infusionen avbrytas. Totala behandlingstiden bor ej Gverskrida 108 timmar.

Om en patient som har fatt en diagnos pd NSTE-ACS och behandlats med en invasiv strategi sedan
genomgar angiografi inom 4 timmar efter diagnos, ska Aggrastat ges med en bolusdos av 25
mikrogram/kg intravendst vid start av PCI med fortsatt infusion under 12-24 timmar och upp till 48
timmar. Hos patienter med akut hjartinfarkt planerade for primédr PCI bor bolusinfusionen paboérjas
snarast mojligt efter diagnos.

Samtidig behandling (ofraktionerat heparin, orala antitrombocytaggregationshdmmare, inkluderande
ASA)

Behandling med ofraktionerat heparin inleds med en intravends bolusdos om 50—60 E/kg och fortsétts
sedan med en underhallsdos pa 1 000 E per timme. Heparindosen titreras for att upprétthalla en APT-
tid pa cirka tva ganger normalvirdet.

Om ej kontraindicerat, bor alla patienter f& behandling med orala trombocytaggregationshimmare
innan behandling med Aggrastat inleds. Denna medicinering bor fortgd &tminstone sa linge infusion
med Aggrastat pagar.

De flesta studier som undersokt administrering med Aggrastat som ett hjédlpmedel vid PCI har anvént
ASA i kombination med klopidogrel som oral trombocytaggregationshimmare. Effekten av Aggrastat
i kombination med antingen prasugrel eller ticagrelor har inte faststillts i randomiserade kontrollerade
studier.

Om angioplastik (PCI) krédvs ska heparintillférseln avbrytas efter PCI och katetern bor tas bort sé& snart
koagulationen har atergétt till den normala d v s nér activated clotting time (ACT) &r mindre &n 180
sekunder (vanligtvis 2-6 timmar efter utsdttande av heparin).

Inkompatibilite ter

Inkompatibilitet har setts med diazepam. Darfor bor Aggrastat och diazepam inte administreras via
samma intravendsa slang.

Inga inkompatibiliteter har setts med Aggrastat och foljande intravendsa beredningar: atropinsulfat,
dobutamin, dopamin, adrenalinhydroklorid, furosemid, heparin, lidokain, midazolamhydroklorid,
morfmnsulfat, glyceryltrinitrat, kaliumklorid, propranololhydroklorid och famotidin injektion.
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Anvisningar for hantering

Kontrollera utgdngsdatum.

Drag inte upp losning direkt fran infusionspdsen med en spruta.

Att 6ppna: Drag i den skira som finns i folie 6verpasen (250 ml infusionsvitska, losning) och tag
ur pasen. Kontrollera e ventuellt lsiickage genom att klimma pasen hart. Om lickage uppticks
skalosningen kasseras eftersom steriliteten kan ha diventyrats.

Anvind ej om inte 16sningen &r klar och forseglingen &r intakt.

Tillsatt inte ytterligare likemedel och draginte upp 16sning direkt fran infusionspasen med en spruta.
OBSERVERA.: Far ¢j serickopplas. Sddan anvindning kan resultera i luftemboli beroende pa att
kvarvarande luft fran en tomd pase dras med av vétska fran en annan pése.

Forberedelse for tillforsel
1. Identifiera den bla infusionsporten.
1 E
3 2. Bryt avdet bla garantiforseglade portskyddet fran Freeflex®
L s infusionsporten. Membranet under skyddet &r sterilt — desinfektion av
| membranet behdvs inte!

i _I" 3. Sting rullklimman. Skjut in spetseni porten tills denbla plastringen
Tl kommer i kontakt med axeln pa spetsen. Anvénd ett icke-ventilerat

i aggregat eller sting luftningsventilen.

4. Héngupp péaseni stillningen. Tryck pa droppkammaren for att fa
vatskeniva. Forbered infusionssetet. Anslut och justera flodeshastigheten.

Anvinds enligt nedan givna dosberikning.

Foljande tabell kan anvidndas som guide for dosjustering baserat pa kroppsvikt:

0.4 mikrogram/kg/min 0.4 mikrogram/kg/min 25 mikrogram/kg 25 mikrogram/kg
Dosjustering Dosjustering Bolusjustering Bolusjustering
Flertalet patienter Svar njursvikt Flertalet patienter Svar njursvikt
Kroppsvikt 30 Infusionshast 30 Infusionshasti Bolus Infusionshas Bolus Infusionshastig
(kg) minuters ighet vid minuters ghet vid (ml) tighet vid (ml) het vid
initial underhallsbe initial underhallsbeh underhallsbe underhallsbeha
infusions handling infusions andling handling ndling
hastighet (ml/timme) hastighet (ml/timme) (ml/timme) (ml/timme)
(ml/timm (ml/timm
°) °)
30-37 16 4 8 2 17 6 8 3
38-45 20 5 10 3 21 7 10 4
46-54 24 6 12 3 25 9 13 5
55-62 28 7 14 4 29 11 15 5
63-70 32 8 16 4 33 12 17 6
71-79 36 9 18 5 38 14 19 7
80-87 40 10 20 5 42 15 21 8
88-95 44 11 22 6 46 16 23 8
96-104 48 12 24 6 50 18 25 9

15




0.4 mikrogram/kg/min 0.4 mikrogram/kg/min 25 mikrogram/kg 25 mikrogram/kg

Dosjustering Dosjustering Bolusjustering Bolusjustering

Flertalet patienter Svar njursvikt Flertalet patienter Svir njursvikt

105-112 52 13 26 7 54 20 27 10
113-120 56 14 28 7 58 21 29 10
121-128 60 15 30 8 62 22 31 11
129-137 64 16 32 8 67 24 33 12
138-145 68 17 34 9 71 25 35 13
146-153 72 18 36 9 75 27 37 13

e Nir I6sningen och forpackningen sa tilliter ska parenterala likemedel inspekteras med
avseende pa synliga partiklar och missfargning fore anvéandning,

e Aggrastat ska endast ges intravendst och kan ges genom samma infusionsnal som
ofraktionerat heparin.

e Detrekommenderas att Aggrastat ges med ett kalibrerat infusionsset och med steril utrustning.

e Detir viktigt att sdkerstilla att inte infusion av den initiala dosen forlings och att
felberdkningar av infusionshastigheten for underhéllsdosen baserat pa patientens vikt undviks.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och ytterkartongen, efter utg.dat.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen (250 ml infusionspése i foliepase). Ljuskénsligt.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Aggrastat dr en klar, farglos 16sning tillgiinglig enligt foljande:

250 ml Freeflex® infusionspase (ej PVC-plast), farglos, flerskikts polyolefinfilm med polyolefin
forseglad pase med injektionsport. Den ér forpackad i en fortryckt foliepase.

Forpackningsstorlekar: 1 eller 3 infusionspasar a 250 ml 16sning for infusion. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att tillhandahallas.

Sirskilda anvisningar for destruktion och handhavande
Oanvint likemedel eller avfall ska destrueras i enlighet med lokala foreskrifter.
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