CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ReoPro 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
ReoPro 2 mg/ml zawiera 10 mg abcyksymabu (4bciximabum) w 5 ml wody do wstrzykiwan.
Abcyksymab jest fragmentem Fab chimerycznego przeciwciata monoklonalnego IgG1, wytwarzanego

z rekombinowanej linii komoérkowej hodowanej w warunkach perfuzji ciagle;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan/do infuzji.

ReoPro jest bezbarwnym, przezroczystym ptynem.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Pomocniczo w skojarzeniu z heparyna i kwasem acetylosalicylowym, produkt leczniczy ReoPro
wskazany jest w przypadku:

1. Przezskérnych zabiegdOw na naczyniach wiencowych

Zapobieganie sercowym powiklaniom niedokrwiennym u pacjentdéw poddawanych przezskornym
zabiegom na naczyniach wiencowych (angioplastyka balonowa, aterektomia i implantacja stentu)
(patrz punkt 5.1).

2. Niestabilnej choroby niedokrwiennej serca

Kroétkotrwate (jednomiesigczne) zmniejszenie ryzyka wystapienia zawatu migsnia serca u pacjentow z
niestabilna choroba niedokrwienng serca nie reagujacych na konwencjonalne sposoby leczenia
farmakologicznego, kwalifikowanych do przezskdrnych zabiegdw na naczyniach wiencowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
ReoPro stosuje si¢ dozylnie (iv.) u dorostych pacjentow.

ReoPro moze by¢ stosowany jedynie pod specjalistyczng kontrola lekarska i pielggniarska. Ponadto,
nalezy zapewni¢ warunki umozliwiajace przeprowadzenie laboratoryjnych badan uktadu
krwiotworczego oraz zastosowanie natychmiastowych przetoczen krwi lub lekéw krwiopochodnych.

Dorosli:

Zaleca si¢ podanie ReoPro w dawce 0,25 mg/kg mc. w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) a
nastgpnie natychmiastowe rozpoczecie podawania produktu w ciagtym wlewie dozylnym z szybkos$cia
0,125 mikrograméw/kg mc./min (nie wigcej niz 10 mikrograméw/min).

W celu stabilizacji pacjentéw z niestabilng choroba niedokrwienna, infuzja ReoPro poprzedzona
wstepnym szybkim wstrzykni¢ciem (bolusem) powinna by¢ rozpoczeta do 24 godzin przed mozliwa
interwencja i zakonczona 12 godzin po niej.



Aby zapobiec sercowym powiktaniom niedokrwiennym u pacjentéw poddawanych przezskornym
zabiegom na naczyniach wiencowych (PCI) nie otrzymujacych ReoPro we wlewie dozylnym, szybkie
wstrzyknigcie dozylne (bolus) powinno by¢ wykonane na 10 do 60 minut przed interwencja.
Nastepnie nalezy kontynuowa¢ podawanie ReoPro przez 12 godzin we wlewie dozylnym.

Dzieci i mtodziez:
ReoPro nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Szczegdlowe informacje dotyczace sposobu przygotowania produktu leczniczego do podania, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ ReoPro w przypadku stwierdzonej nadwrazliwos$ci na abcyksymab, ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza, mysie przeciwciala monoklonalne lub papaing. Produkt leczniczy moze
zawiera¢ $ladowe ilo$ci papainy jako pozostatos¢ po procesie produkc;ji.

Zahamowanie agregacji ptytek krwi zwigksza ryzyko wystapienia krwawienia. Z tego powodu nie
nalezy stosowac¢ ReoPro u pacjentow z czynnym krwawieniem wewngtrznym, przebytym w ciagu
ostatnich 2 lat udarem mozgowym, przebytym w ciagu ostatnich 2 miesigcy urazem albo zabiegiem
chirurgicznym w obrgbie czaszki lub rdzenia, lub innym duzym zabiegiem chirurgicznym,
nowotworem wewnatrzczaszkowym, wadami rozwojowymi uktadu naczyniowego lub tgtniakami,
rozpoznang skaza krwotoczna, ci¢zkim nie poddajacym si¢ leczeniu nadci$nieniem tetniczym,
trombocytopenia w wywiadach, zapaleniem naczyn, retinopatia w przebiegu nadcis$nienia tgtniczego, a
takze z ciezka niewydolnoscia watroby.

Ze wzgledu na ograniczona ilos¢ danych, przeciwwskazane jest stosowanie ReoPro u pacjentow z
cigzka niewydolnoscia nerek, ktorzy wymagaja hemodializy (patrz punkt 4.4, Choroby nerek).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Przed podaniem ReoPro nalezy dokona¢ doktadnej analizy zagrozen i korzysci zwiazanych ze
stosowaniem produktu leczniczego. Nie ustalano korzysci zwiazanych ze stosowaniem produktu u

pacjentow z grupy niskiego ryzyka w wieku powyzej 65 lat.

Jednoczesne stosowanie heparyny i kwasu acetylosalicylowego:

ReoPro nalezy stosowac jako lek wspomagajacy dziatanie heparyny i kwasu acetylosalicylowego.

Jednoczesne stosowanie kwasu acetylosalicylowego
Kwas acetylosalicylowy nalezy stosowac doustnie w dawce dobowej nie mniejszej niz 300 mg.

Jednoczesne stosowanie heparyny w przypadku zabiegu przezskornej angioplastyki wienicowej
Szybkie wstrzyknigcie dozylne heparyny przed przezskorna angioplastyka wiencowa - Bolus przed
PTCA (ang. Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty)

Jesli czas krzepnigcia po aktywacji (ang. ACT - Activated clotting time) u pacjenta przed
rozpoczeciem zabiegu PTCA jest krotszy niz 200 sekund, przed wkhuciem do tetnicy nalezy podaé
heparyng w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) w dawce obliczonej zgodnie z nastgpujacymi
wytycznymi:

ACT < 150 sekund — 70 j./kg mc.
ACT 150-199 sekund — 50 j./kg mc.

Poczatkowa dawka heparyny (bolus) nie powinna by¢ wigksza niz 7000 j.
ACT nalezy kontrolowa¢ po 2 minutach po szybkim wstrzyknigciu heparyny (bolus). Jesli ACT jest
< 200 sekund, mozna poda¢ powtornie heparyng w szybkim wstrzyknigciu (bolus) w dawce



20 j./kg mc. Jesli nadal ACT utrzymuje si¢ < 200 sekund, nalezy podawa¢ dodatkowe dawki heparyny
20 j./kg mc az do uzyskania wartosci ACT rownej lub wigkszej niz 200 sekund.

Jesli sytuacja kliniczna uzasadnia podanie wigkszych dawek heparyny mimo niebezpieczenstwa
wystapienia krwawienia, zaleca si¢ podawanie dawek dostosowanych do masy ciata tak, aby ACT nie
byt dluzszy niz 300 sekund.

Szybkie wstrzyknigcie dozylne heparyny podczas zabiegu przezskornej angioplastyki wiencowe;j -
Bolus podczas PTCA

Podczas wykonywania przezskornej angioplastyki wienicowej nalezy kontrolowaé¢ ACT co 30 minut.
Jesli ACT jest < 200 sekund, mozna poda¢ dodatkowo heparyng w dawce 20 j./kg mc. Jesli mimo to
ACT utrzymuje si¢ < 200 sekund, mozna podawac kolejne dawki heparyny 20 j./kg mc. az ACT
bedzie > 200 sekund. ACT nalezy kontrolowac przed i co najmniej 2 minuty po podaniu kazdej dawki
heparyny.

Alternatywa do powyzszej metody jest osiagnigcie wymaganego czasu ACT > 200 sekund w wyniku
szybkich wstrzyknig¢ heparyny (bolus) a nastgpnie kontynuowanie ciagltego wlewu heparyny z
szybkoscia 7 j./kg mc./h trwajacego do konca zabiegu.

Wlew heparyny po wykonaniu zabiegu przezskornej angioplastyki wiencowej (PTCA)

Zdecydowanie zaleca sie przerwanie wlewu heparyny natychmiast po zakonczeniu zabiegu i usunigcie
koszulki naczyniowej w ciagu 6 godzin. U niektorych pacjentow, jesli heparyng podaje si¢ jeszcze po
wykonaniu zabiegu lub gdy koszulka zostaje usunigta pozniej, zaleca si¢ poczatkowo podanie
heparyny w dawce 7 j./kg mc./h (patrz punkt 4.4, Krwawienia - $rodki ostroznosci, Miejsce wktucia do
tetnicy udowej). W kazdej sytuacji podawanie heparyny nalezy przerwaé co najmniej na 2 godziny
przed usuni¢ciem koszulki.

Jednoczesne stosowanie heparyny w celu stabilizacji niestabilnej choroby niedokrwiennej

W celu uzyskania dzialania przeciwzakrzepowego, nalezy rozpocza¢ podawanie heparyny tak, aby
osiagna¢ czas cze$ciowej tromboplastyny po aktywacji (ang. APTT - Activated Partial Tromboplastin
Time) 60-85 sekund. Wlew heparyny nalezy utrzymywac podczas podawania ReoPro. Stosowanie
heparyny po zakonczeniu angioplastyki, jak w punkcie Jednoczesne stosowanie heparyny w
przypadku zabiegu przezskdornej angioplastyki wiencowe;.

Krwawienia - srodki ostroznosci

Potencjalne miejsca krwawienia
Wszystkie mozliwe miejsca krwawienia, w tym miejsca wktucia do zyly lub tgtnicy, miejsca
wprowadzenia cewnikow, nacigcia i miejsca wktucia igly nalezy doktadnie kontrolowac.

Miejsce wkiucia do tetnicy udowej
Stosowanie ReoPro jest zwigzane ze zwigkszeniem czestosci krwawien, zwlaszcza w miejscu wktucia
koszulki do tetnicy udowej. W celu zmniejszenia ryzyka krwawienia w miejscu wklucia zaleca si¢:

1.  Wprowadzanie koszulki w miejsce wktucia do tetnicy udowej
1. Jesli to mozliwe, nalezy dokonywac wylacznie wklucia koszulki do tetnicy (unika¢ wkiucia
do zyly).
2. Wklucia nalezy dokonywa¢ wylacznie przez przednia $ciang tetnicy lub zyty.
3. Zdecydowanie odradza sie stosowanie techniki “through and through” - przektucia przez
naczynia w celu identyfikacji.

1. Po wprowadzeniu koszulki w miejsce wktucia do tgtnicy udowe;j
1. Kontrolowa¢ miejsce wklucia oraz tgtno na dystalnej czesci dolnej konczyn(y) co 15 min
przez pierwsza godzing, a nastgpnie co 1 godzing przez 6 godzin.
Utrzymywac¢ pacjenta w pozycji lezacej z glowa uniesiona < 30°.
Konczyna(y) dolna powinna by¢ unieruchomiona w pozycji wyprostowane;j.
W miarg potrzeby farmakologicznie likwidowa¢ bdl plecow lub pachwiny.
Poinstruowa¢ pacjenta odnosnie pielegnacji po zabiegu PTCA.
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1. Usuwanie koszulek z miejsca wktucia do tetnicy udowe;j
1. Przerwac podawanie heparyny co najmniej 2 godziny przed usuni¢ciem koszulki
2. Przed usunigciem koszulki naczyniowej nalezy kontrolowa¢ APTT lub ACT; nie usuwac
koszulki, jesli APTT nie jest <50 sekund lub ACT nie jest <175 sekund.
3. Po usunigciu koszulki zastosowacé ucisk rgczny lub mechaniczny w miejscu wktucia przez co
najmniej 30 minut.
4. Po osiagnigciu hemostazy nalezy natozy¢ opatrunek uciskowy.

1. Postgpowanie po usunigciu koszulek z miejsca wktucia do tetnicy udowe;j

1. Kontrolowa¢ pachwing na obecnos¢ krwiaka lub krwawienia oraz t¢tno na dystalnej czesci
koniczyny co 15 minut przez pierwsza godzing lub do czasu stabilizacji, a nastepnie co
godzing przez 6 godzin po usuni¢ciu koszulki.

2. W okresie od 6 do 8 godzin po usunigciu koszulki z miejsca wkiucia do tetnicy udowej, w
okresie od 6 do 8 godzin po zakonczeniu stosowania ReoPro lub 4 godziny po przerwaniu
podawania heparyny (w zaleznosci od tego, co nastapi pozniej) nalezy utrzymywaé pacjenta w
catkowitym spoczynku z gtowa uniesiong < 30° i z odpowiednia konczyna dolng w pozycji
wyprostowane;j.

3. Przed uruchomieniem pacjenta usuna¢ opatrunek uciskowy.

4. Kontynuowa¢ usuwanie dolegliwosci.

1. Postgpowanie w przypadku powstania krwiaka lub krwawienia w miejscu wkiucia do tgtnicy
udowej
1. Jezeli wystepuje krwawienie z pachwiny z jednoczesnym powstawaniem krwiaka lub bez
powstania krwiaka nalezy:
Obnizy¢ zagtowek 16zka do 0°.
Zastosowac¢ ucisk reczny lub mechaniczny do osiagnigcia hemostazy.
Zmierzy¢ wielko$¢ krwiaka i sprawdza¢ czy si¢ nie powigksza.
Zmieni¢ opatrunek uciskowy w miar¢ potrzeby.
Jezeli podaje si¢ heparyng nalezy uzyska¢ wynik badania APTT i dostosowa¢ dawke heparyny
W miarg potrzeby.
7. Jesli usunigto koszulke, utrzymywac dostep do zyly.

Sk WD

Jesli mimo wykonania wymienionych czynnos$ci krwawienie podczas podawania ReoPro nie ustaje
lub krwiak zwigksza si¢, nalezy natychmiast przerwaé¢ wlew ReoPro, zas$ koszulke usuna¢ zgodnie z
wytycznymi podanymi powyzej. Po usunigciu koszulki nalezy utrzymywacé dostep do zyty do chwili
zatrzymania krwawienia (patrz punkt Przetoczenia w celu przywrocenia czynnosci plytek).

Krwawienie zaotrzewnowe

Podanie ReoPro moze by¢ przyczyna zwigkszenia ryzyka krwawienia zaotrzewnowego, zwiazanego z
naruszeniem ciagtosci naczyn udowych. Nalezy ogranicza¢ stosowanie koszulek zylnych, zas w celu
wejscia do swiatta naczynia nalezy nakluwaé wytacznie jego przednia $ciang (patrz punkt 4.4,
Krwawienia - $rodki ostroznosci, Miejsce wkiucia do tetnicy udowey).

Krwotok ptucny (przewaznie z pecherzykow ptucnych)

Podczas stosowania ReoPro rzadko wystepowat krwotok ptucny (przewaznie z pgcherzykow
ptucnych). Na ten stan moze wskazywac jeden lub wszystkie wymienione objawy: hipoksemia,
obecno$¢ naciekow w pgcherzykach ptucnych na zdjgciach RTG klatki piersiowej, krwioplucie lub
niewytlumaczalne zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny. Jesli fakt ten zostanie potwierdzony, nalezy
niezwlocznie przerwaé stosowanie ReoPro i wszystkich lekow przeciwzakrzepowych lub
antyagregacyjnych.

Zapobieganie wystqpieniu krwawienia z przewodu pokarmowego

Aby zapobiec krwawieniom z przewodu pokarmowego, zaleca si¢ podanie przed zabiegiem
antagonistow receptora H2 lub ptynnych srodkéw neutralizujacych sok zotadkowy. W razie potrzeby
nalezy poda¢ leki przeciwwymiotne.



Ogolna opieka pielegniarska

Nalezy unika¢ dokonywania zbgdnych naktu¢ zyt, tetnic lub wstrzyknig¢ domigsniowych, rutynowego
cewnikowania pgcherza, intubacji, zaktadania zgtgbnikow nosowo-gardtowych oraz automatycznych
mankietow ci$nieniowych. Podczas zaktadania dojs$cia dozylnego nalezy unika¢ miejsc nie
pozwalajacych na zalozenie ucisku (np. zyta podobojczykowa lub szyjna). Powinno si¢ rozwazy¢
przeptukanie zestawu do parenteralnego podawania lekow sola fizjologiczna lub heparyna przed
pobraniem krwi. Kazde naruszenie ciagtosci §ciany naczynia nalezy rejestrowac i regularnie
kontrolowa¢. Opatrunki nalezy zdejmowac z zachowaniem ostroznosci.

Monitorowanie stanu pacjenta

Przed zastosowaniem ReoPro nalezy okresli¢ liczbe ptytek krwi, ACT, czas protrombinowy oraz
APTT w celu identyfikacji ewentualnych zaburzen krzepnigcia. W okresie od 2 do 4 godzin oraz po
24 godzinach po szybkim dozylnym wstrzyknigciu (bolus) nalezy okresli¢ liczbg ptytek krwi. Przed
zastosowaniem ReoPro oraz w 12. i 24. godzinie po szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) nalezy
okresli¢ stezenie hemoglobiny i hematokryt. Przed wstrzyknigciem ReoPro nalezy wykonaé
12-odprowadzeniowe EKG; badanie nalezy powtdrzy¢ po powrocie pacjenta z pracowni
hemodynamicznej na oddziat i w 24 godzinie po szybkim wstrzyknigciu (bolus) ReoPro. Nalezy
kontrolowa¢ podstawowe wskazniki zyciowe pacjenta (w tym cisnienie tetnicze i tgtno) co godzing
przez pierwsze 4 godziny, a nastgpnie w 6., 12., 18. i 24. godzinie po szybkim wstrzyknigciu (bolusie)
ReoPro.

Trombocytopenia

Podczas podawania ReoPro obserwowano wystgpowanie trombocytopenii, w tym cigzkiej
trombocytopenii (patrz punkt 4.8). W badaniach klinicznych wigkszos¢ przypadkéw cigzkiej
trombocytopenii (< 50 000 komodrek/ul) wystapito w pierwszych 24 godzinach podawania ReoPro.
W celu oceny ryzyka wystapienia trombocytopenii nalezy monitorowac¢ liczbe ptytek krwi przed
podaniem produktu oraz w okresie od 2 do 4 godzin po szybkim wstrzyknigciu ReoPro i w

24. godzinie po jego podaniu. Jesli stwierdzono u pacjenta nagte zmniejszenie liczby ptytek krwi,
nalezy wykonywa¢ dodatkowe oznaczenia liczby plytek. Krew do badania nalezy pobraé¢ do 3
oddzielnych probowek, zawierajacych odpowiednio kwas etylenodiaminotetraoctowy (EDTA),
cytrynian i heparyng. Pozwala to wykluczy¢ pseudotrombocytopenig in vitro skutkiem interakcji
lekoéw przeciwzakrzepowych. Jezeli u pacjenta wystapita trombocytopenia, nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie ReoPro a pacjenta obserwowac i wszczac¢ odpowiednie postgpowanie lecznicze.
Codziennie nalezy kontrolowac¢ liczbg ptytek az do czasu powrotu ich liczby do wartosci
prawidtowych. Jesli liczba plytek krwi jest mniejsza niz 60 000 komoérek/ul nalezy przerwaé
podawanie heparyny i kwasu acetylosalicylowego, jesli jest natomiast mniejsza niz 50 000 komorek/ul
, nalezy rozwazy¢ przetoczenie plytek krwi, zwlaszcza gdy u pacjenta wystgpuje krwawienie i (lub)
przeprowadzany lub planowany jest zabieg chirurgiczny. Jesli liczba ptytek krwi jest mniejsza niz

20 000 komérek/ul , nalezy przetoczy¢ ptytki krwi. Decyzj¢ o przetoczeniu plytek krwi nalezy podjac
indywidualnie na podstawie oceny stanu klinicznego pacjenta. Czgsto$¢ wystgpowania
trombocytopenii byta wigksza wsrdd pacjentow, u ktorych powtdrnie stosowano ReoPro (patrz punkt
Powtdrne stosowanie produktu leczniczego).

Przetoczenia w celu przywrocenia czynnosci ptytek

W przypadku cigzkiego, niekontrolowanego krwawienia lub koniecznosci nagtego zabiegu
chirurgicznego nalezy przerwac podanie ReoPro.

U wigkszosci pacjentéw czas krwawienia powraca do warto$ci prawidlowych w ciagu 12 godzin. Jesli
czas krwawienia przedtuza si¢ i (lub) czynnos$¢ plytek krwi jest zahamowana, i (lub) wymagane jest
szybkie uzyskanie hemostazy, i (lub) w przypadku(ach), gdy hemostaza nie jest przywrocona w
odpowiednim stopniu, nalezy rozwazy¢ konsultacj¢ z hematologiem doswiadczonym w
diagnozowaniu i leczeniu zaburzen krzepnigcia. Przetoczenie ptytek krwi przywraca czynno$¢ plytek
po podaniu ReoPro u zwierzat; byto ono stosowane empirycznie u cztowieka.



Rozwazajac mozliwos¢ przetoczenia krwi, nalezy okresli¢ objgtos¢ wewnatrznaczyniowa krwi
pacjenta. Jesli wystapita hipowolemia, nalezy przywrdcic¢ objetosci ptyndw krazacych stosujac
krystaloidy. U pacjentéw bez objawdw, anemia normowolemiczna (hemoglobina 7-10 g/dl) moze by¢
dobrze tolerowana i przetaczanie krwi jest zbg¢dne, chyba ze nastepuje pogorszenie stanu pacjenta lub
pojawia si¢ objawy niedokrwistosci. U pacjentow z objawami (np. omdlenie, dusznos¢, ortostatyczne
niedoci$nienie, tachykardia) nalezy uzupehic¢ objgtos¢ ptynéw krazacych za pomoca krystaloidow.

Jesli objawy utrzymuja si¢, nalezy przetoczy¢ mase krwinkowa lub petna krew. Przetaczanie powinno
by¢ dokonywane po jednej jednostce (ang. unit-by-unit basis); jedna jednostka moze by¢
wystarczajaca.

Jesli wymagane jest szybkie osiagnigcie hemostazy, pacjentowi mozna przetoczy¢ ptytki krwi w
dawce terapeutycznej (nie mniej niz 5,5 x 10" ptytek krwi). Moze wystapi¢ proces redystrybucji
ReoPro z receptoréw plytek endogennych do ptytek, ktore zostaly przetoczone. Jednorazowe
przetoczenie plytek krwi moze zredukowac stopien wysycenia receptora do 60-70% prowadzac do
przywrocenia czynnosci ptytek. Dla utrzymania hemostazy moze by¢ konieczne kilkakrotne
przetoczenie plytek krwi.

Szczegbdlowe informacje na temat wklu¢ w miejsca krwawienia sa podane powyzej w punkcie
Krwawienia - §rodki ostrozno$ci - Miejsce wktucia do tetnicy udowe;.

Stosowanie lekdéw trombolitycznych, przeciwzakrzepowych oraz innych lekow antyagregacyjnych

Z uwagi na hamowanie agregacji plytek przez ReoPro nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac
jednoczesnie inne leki hamujace hemostaze, jak heparyna, doustne leki przeciwzakrzepowe jak
warfaryna, leki trombolityczne oraz antyagregacyjne inne niz kwas acetylosalicylowy, takie jak
dipirydamol, tyklopidyna lub dekstrany niskoczasteczkowe (patrz punkt 4.5).

Dane na temat pacjentow otrzymujacych leki trombolityczne wskazuja, ze podanie ReoPro zwigksza
ryzyko krwawienia u 0sob otrzymujacych dawki trombolitykéw wystarczajace do zapoczatkowania
fibrynolizy uktadowe;j. Dlatego zastosowanie ReoPro w angiopolastyce ratunkowej u pacjentow, u
ktérych wdrozono terapig trombolityczna nalezy uwzgledni¢ po doktadnym rozwazeniu korzysci i
ryzyka indywidualnie dla kazdego pacjenta. Ryzyko wystapienia krwawienia i krwotoku
wewnatrzczaszkowego wydaje si¢ tym wigksze, im wczesniej zastosuje si¢ ReoPro po podaniu lekoéw
trombolitycznych (patrz punkt 4.8, Inne zaburzenia naczyniowe).

Jezeli jest konieczna nagta interwencja z powodu utrzymywania si¢ opornych na leczenie objawow u
pacjentow otrzymujacych ReoPro (lub u tych, ktérzy go otrzymywali w ciagu ostatnich 48 godzin)
zaleca si¢ najpierw wykonanie PTCA w celu poprawy stanu pacjenta. Przed planowana interwencja
chirurgiczna nalezy zmierzy¢ czas krwawienia; powinien on wynosi¢ 12 minut lub mniej. Jesli
angioplastyka lub inne odpowiednie interwencje skoncza si¢ niepowodzeniem, za§ wynik badania
angiograficznego wskazuje na obecnos¢ zakrzepu, mozna rozwazy¢ podanie wspomagajacego leku
trombolitycznego do tgtnicy wiencowej. Jezeli jest to mozliwe, nalezy unika¢ uktadowej fibrynolizy.

Nadwrazliwo$¢

Podanie roztwordéw substancji biatkowych, takich jak ReoPro, moze spowodowac reakcje
nadwrazliwo$ci. Do natychmiastowego uzycia nalezy mie¢ przygotowana adrenaling, dopaming,
teofiling oraz leki przeciwhistaminowe i kortykosteroidy. Jesli wystapia objawy reakcji alergicznej lub
anafilaksji, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie produktu, poda¢ podskornie adrenaling, 0,3 do
0,5 ml roztworu (rozcienczenie 1:1000) oraz kortykosteroidy; w razie konieczno$ci zastosowac
wspomaganie wentylacji i inne zabiegi resuscytacyjne.

Rzadko obserwowano objawy nadwrazliwos$ci lub reakcji alergicznych po zastosowaniu ReoPro.
Bardzo rzadko zglaszano wystepowanie reakcji anafilaktycznych (czasami $§miertelnych), ktore
potencjalnie moga pojawi¢ si¢ w dowolnym czasie podczas podawania produktu.



Powtorne stosowanie produktu leczniczego

Podanie ReoPro moze spowodowac tworzenie ludzkich przeciwcial antychimerycznych (HACA),
ktore moga wywota¢ reakcje alergiczna lub reakcje nadwrazliwosci (takze anafilaks;ji),
trombocytopenie lub spowodowac zmniejszenie korzysci podczas powtérnego zastosowania produktu
(patrz punkt 4.8 Powtorne stosowanie produktu leczniczego).

Z dostepnych danych wynika, ze ludzkie przeciwciata skierowane przeciw innym przeciwciatom
monoklonalnym nie wykazuja krzyzowej reakcji z ReoPro.

Trombocytopenia zglaszana bylta czgsciej po powtdornym zastosowaniu ReoPro niz w badaniach I11
fazy, w ktorych produkt podawany byt pacjentom po raz pierwszy. Wskazuje to, ze powtdrne podanie
produktu moze powodowaé zwigkszenie czgstosci wystgpowania oraz nasilenia trombocytopenii
(patrz punkt 4.8 Powtorne stosowanie produktu leczniczego).

Choroby nerek

Korzysci wynikajace ze stosowania produktu u oso6b z chorobami nerek moga by¢ mniejsze niz
oczekiwane. Zastosowanie ReoPro u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek nalezy rozwazy¢
jedynie po doktadnej ocenie ryzyka i korzys$ci z tym zwiagzanych. U pacjentow z cigzka choroba nerek
ryzyko krwawienia jest wigksze, dlatego nalezy czesciej monitorowac ich w kierunku mozliwosci
wystapienia krwawienia. Jesli wystapi cigzkie krwawienie, nalezy rozwazy¢ przetoczenie plytek krwi
(patrz punkt Krwawienia - srodki ostrozno$ci, Przetoczenia w celu przywrdcenia czynnosci plytek).
Ponadto, nalezy wzia¢ pod uwage opisane powyzej srodki ostroznosci dotyczace krwawien.

Stosowanie ReoPro jest przeciwwskazane u pacjentdéw poddawanych dializie (patrz punkt 4.3).

Dzieci i mlodziez lub pacjenci w wieku powyzej 80 lat

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u dzieci i mtodziezy oraz u oso6b w
wieku powyzej 80 lat.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

ReoPro byt badany jako §rodek wspomagajacy dzialanie heparyny i kwasu acetylosalicylowego.
Jednoczesne podanie heparyny zwiazane jest ze zwigkszeniem ryzyka wystapienia krwawienia.
Ograniczone do$wiadczenia z stosowaniem ReoPro u pacjentow, ktorzy otrzymywali rownocze$nie
leki trombolityczne sugeruja zwigkszenie ryzyka krwawienia. Wprawdzie nie przeprowadzono
formalnych ocen interakcji ReoPro z innymi czgsto stosowanymi lekami kardiologicznymi, w
badaniach klinicznych nie opisywano jednak niekorzystnych interakcji z lekami stosowanymi w
leczeniu choroby niedokrwiennej serca, zawatu serca, nadci$nienia ani z powszechnie stosowanymi
ptynami infuzyjnymi. Wérdéd wymienionych lekow znajduje si¢ warfaryna (stosowana przed
angioplastyka lub po niej, ale nie podczas zabiegu PTCA), leki beta-adrenolityczne, antagonisci
kanatu wapniowego, inhibitory konwertazy angiotensyny oraz azotany (zarowno podawane doustnie
jak i dozylnie).

4.6 Cigzailaktacja
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu ReoPro na ptodnos¢ u zwierzat. Nie wiadomo, czy
abcyksymab moze wykazywac niekorzystny wptyw na ptod lub zaburza¢ zdolno$ci rozrodcze kobiety.

ReoPro nie nalezy stosowac w okresie ciazy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Podczas stosowania produktu nalezy przerwac karmienie piersia, poniewaz nie przeprowadzono badan
dotyczacych wydzielenia abcyksymabu do mleka kobiet karmiacych piersia.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Nieistotny
4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej wystepujace dzialania niepozadane to: krwawienia, bol plecéw, niedocisnienie tgtnicze,
nudnosci, bol w klatce piersiowej, wymioty, bol glowy, bradykardia, goraczka, b6l w miejscu wkiucia
i trombocytopenia. Odnotowano rzadkie przypadki wystapienia tamponady serca, krwotoku ptucnego
(przewaznie z pecherzykow ptucnych) i zespotu niewydolnosci oddechowej dorostych.

W tabeli 1 podano dziatania niepozadane wystepujace u pacjentéw bioracych udziat w badaniach
klinicznych. Dzialania niepozadane uporzadkowane wedlug klasyfikacji uktadéw narzadowych
przedstawiono zgodnie z oszacowaniem czgstosci ich wystgpowania: czesto (>1/100 do <1/10),
niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000).

Tabela 1
Dzialania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czesto: trombocytopenia

Zaburzenia serca
Czgsto: bradykardia
Rzadko:tamponada serca

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: nudnosci, wymioty

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: bol w klatce piersiowej, goraczka, bol w miejscu
wktucia, bol brzucha

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: nadwrazliwo$¢ lub reakcje alergiczne

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Czesto: bol plecow

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: bol glowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia
Rzadko: zespot niewydolnosci oddechowej dorostych
Rzadko: krwotok plucny

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: krwawienia, niedoci$nienie, obrzek obwodowy
Niezbyt czgsto: krwotok wewnatrzczaszkowy

Po dopuszczeniu produktu do obrotu:

W uzupetnieniu do wczesniej zamieszczonych danych dotyczacych bezpieczenstwa uzyskanych z
badan klinicznych, ponizej wymienione sa dzialania niepozadane z raportéw spontanicznych z catego
$wiata z okresu po dopuszczeniu do obrotu ReoPro.

Podana czgsto$¢ wystgpowania jest odzwierciedleniem czgstosci zgtaszania raportéw spontanicznych
dziatan niepozadanych i nie stanowi rzeczywistego zakresu ani czg¢stotliwosci takich, jakie
obserwowane sa w badaniach klinicznych lub w badaniach epidemiologicznych.

Do dziatan niepozadanych obserwowanych w okresie po dopuszczeniu produktu do obrotu,
uporzadkowanych wedtug klasyfikacji uktadow narzadowych naleza:

Zaburzenia zoladka i jelit: bardzo rzadko — krwotok z przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4, akapit
Krwawienie — srodki ostroznosci, Zapobieganie wystapieniu krwawienia z przewodu pokarmowego).
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bardzo rzadko — reakcje anafilaktyczne (patrz punkt 4.4
akapit Nadwrazliwos¢).




Krwawienia

W badaniu EPIC, w ktérym podczas stosowania produktu ReoPro podawano heparyng w dawkach nie
przeliczonych na masg ciata, najczestszym powiktaniem bylo wystapienie krwawienia w ciagu
pierwszych 36 godzin po podaniu ReoPro. Czgstos¢ cigzkich krwawien, niewielkich krwawien 1
transfuzji lekow krwiopochodnych w grupie otrzymujacej ReoPro byta w przyblizeniu dwukrotnie
wigksza niz w grupie kontrolnej. Wérdd pacjentéw z cigzkim krwawieniem, 67% miato krwawienie w
miejscu wprowadzenia cewnika do tetnicy udowe;j.

Okreslenie ciezkich i niewielkich krwawien:

Cigzkie krwawienie: Zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny > 5 g/dl

Niewielkie krwawienie: spontaniczny krwiomocz makroskopowy lub wymioty z krwia, utrata krwi ze
spadkiem poziomu hemoglobiny > 3 g/dl lub zmniejszenie stezenia hemoglobiny > 4 g/dl bez
widocznej utraty krwi.

W kolejnym badaniu, EPILOG, stosowano heparyng, usuwano koszulkeg oraz pielggnowano miejsca
wktucia do tetnicy udowej zgodnie z wytycznymi podanymi w punkcie 4.4, Krwawienia - srodki
ostroznosci, czgstos¢é cigzkich krwawien niezwiazanych z zabiegiem CABG (wszczepieniem pomostu
aortalno-wiencowego) u osob otrzymujacych ReoPro (1,1%) nie rdznita sig od czgstosci w grupie
otrzymujacej placebo (1,1%), nie obserwowano tez istotnego zwigkszenia czgstosci krwotokow
wewnatrzczaszkowych. Zmniejszeniu czestosci cigzkich powiktan krwotocznych obserwowanemu w
badaniu EPILOG nie towarzyszylo zmniejszenie skuteczno$ci produktu. Podobnie w badaniu
EPISTENT czestos¢ wystgpowania cigzkich krwawien niezwiazanych z CABG u pacjentow, u
ktérych wykonano angioplastyke balonowa i stosowano ReoPro (0,6%) lub wykonano implantacje
stentu i stosowano ReoPro (0,8%), nie rdznita si¢ znaczaco od czgstosci w grupie pacjentdw, u ktorych
wykonano implantacjg stentu i stosowano placebo (1,0%). W badaniu CAPTURE, w ktérym nie
przestrzegano podawania matych dawek heparyny, wystepowanie duzych krwawien niezwiazanych z
wszczepieniem pomostu aortalno-wiencowego byto wigksze u pacjentdw otrzymujacych ReoPro
(3,8%) niz u pacjentow otrzymujacych placebo (1,9%).

Ograniczone dane wskazuja, Ze stosowanie ReoPro u pacjentow, poddanych zabiegowi wszczepienia
pomostoéw aortalno-wiencowych nie prowadzi do zwigkszenia czgstosci cigzkich krwawien.
Niektorym pacjentom z przedtuzonym czasem krwawienia przetoczono ptytki krwi przed zabiegiem
chirurgicznym w celu skrécenia czasu krwawienia (Patrz punkt 4.4, Przetoczenia w celu przywrdcenia
czynnosci plytek).

Inne zaburzenia naczyniowe

Wyniki badan klinicznych wskazuja, Ze przestrzeganie zalecanych obecnie schematéw dawkowania
heparyny dostosowanych do masy ciata pacjenta powoduje zmniejszenie ryzyka wystapienia
krwotokow wewnatrzczaszkowych, w pordwnaniu z wczesniej stosowanymi schematami (wigksza
dawka, nie dostosowana do masy ciata). Czgsto$¢ wystgpowania krwotokéw wewnatrzczaszkowych i
udaréw niedokrwiennych we wszystkich czterech glownych badaniach klinicznych byta zblizona; dla
grupy placebo wynosita ona 9/3023 (0,30%) i 15/4680 (0,32%) dla grupy otrzymujacej ReoPro.
Krwotoki wewnatrzczaszkowe wystapity u 0,10% pacjentéw otrzymujacych placebo i u 0,15%
pacjentow leczonych ReoPro.

W badaniu GUSTO V wzigto udziat 16 588 pacjentdw z ostrym zawalem mig$nia sercowego.
Pacjentow randomizowano do grupy otrzymujacej ReoPro w potaczeniu z reteplaza w dawce
stanowiacej potowe dawki terapeutycznej lub do grupy leczonej wytacznie reteplaza w pelnej dawce
terapeutycznej. Czestos¢ wystepowania umiarkowanego lub cigzkiego krwawienia, z wyjatkiem
krwawienia wewnatrzczaszkowego, u pacjentow, u ktorych zastosowano ReoPro w potaczeniu z
reteplaza w dawce stanowiacej potowe dawki terapeutycznej byta wigksza w poréwnaniu z grupa
pacjentow otrzymujacych wytacznie reteplaze (odpowiednio: 4,6% w poréwnaniu z 2,3%).

10



Trombocytopenia

U pacjentow, u ktorych stosowano ReoPro ryzyko wystapienia trombocytopenii (liczba ptytek krwi
mniejsza niz 100 000 komoérek/ul ) byto wigksze niz u pacjentow, ktorym podawano placebo.
Czestos¢ wystepowania trombocytopenii w badaniach EPILOG i EPISTENT, w ktorych stosowano
ReoPro i heparyng w matych zalecanych dawkach przeliczonych na masg ciata, wynosita 2,8%, a w
grupie placebo 1,1%. Czgstos¢ wystgpowania trombocytopenii byta wigksza wsrod pacjentow, ktorzy
poddawani byli terapii ReoPro po raz kolejny (patrz punkt ponizej Powtorne stosowanie produktu
leczniczego).

Powtorne stosowanie produktu leczniczego

U 5-6% pacjentow, ktorzy otrzymali ReoPro stwierdzano przeciwciata skierowane przeciw
przeciwciatlom chimerycznym (HACA). Pojawialy sig¢ one zwykle w okresie od 2 do 4 tygodni po
pierwszym podaniu ReoPro w badaniach III fazy a ich miano byto zwykle niskie.

Ponowne podanie ReoPro pacjentom po zabiegu PTCA bylo oceniane na podstawie rejestru
obejmujacego 1342 zastosowania produktu u 1286 pacjentow. U wicgkszo$ci pacjentéw byto to drugie
podanie ReoPro; u 15% - trzecie lub kolejne podanie. Czgstos¢ wystgpowania dodatniego miana
HACA przed powtdérnym podaniem produktu wynosita 6% i zwigkszyta si¢ do 27% po kolejnym
zastosowaniu ReoPro.

W badaniu, w ktérym rejestrowano pacjentow poddanych drugiej lub kolejnej terapii ReoPro, czgstosé
wystgpowania trombocytopenii (niezaleznie od jej stopnia) wynosita 5%, a czgsto$¢ wystgpowania
ciezkiej trombocytopenii (< 20 000 komorek/pl ) wynosita 2%. Czynniki powodujace zwigkszenie
ryzyka wystapienia trombocytopenii to: wystapienie trombocytopenii po poprzednim podaniu ReoPro,
powtorne podanie produktu w ciagu 30 dni i dodatnie miano HACA (przeciwcial skierowanych
przeciw przeciwcialom chimerycznym) przed ponownym podaniem produktu.

4.9 Przedawkowanie
Brak do$wiadczenia dotyczacego wystgpowania dziatan niepozadanych po przedawkowaniu.

W przypadku ostrej reakcji alergicznej, trombocytopenii lub niekontrolowanego krwotoku podawanie
ReoPro nalezy natychmiast przerwac (patrz punkt 4.4, Nadwrazliwo$¢ i Trombocytopenia). W
przypadku trombocytopenii lub niekontrolowanego krwawienia zaleca sig przetoczenie ptytek krwi
(patrz punkt 4.4, Przetoczenia w celu przywrocenia czynnosci ptytek).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzakrzepowe, inhibitory krzepnigcia (bez heparyny), kod
ATC: BOIAC 13

ReoPro jest fragmentem Fab chimerycznego przeciwciata monoklonalnego 7E3, skierowanego
przeciw receptorowi glikoproteinowemu GPIIb/Ila (ouPs), znajdujacemu si¢ na powierzchni
ludzkich plytek krwi. ReoPro hamuje agregacje ptytek zapobiegajac wiazaniu fibrynogenu, czynnika
von Willebranda i innych czasteczek adhezyjnych do receptoréw glikoproteinowych GPIIb/IIla na
aktywowanych plytkach. ReoPro wiaze sig tez z receptorem witronektynowym (a.,33) znajdujacym si¢
na ptytkach krwi i komorkach §rodbtonka.

Receptor witronektynowy wptywa na prokoagulacyjne wlasciwosci plytek krwi oraz zdolnosé
proliferacyjna komorek srodbtonka i migéni gtadkich naczyn. Dzigki swojej podwdjnej swoistosci
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ReoPro skuteczniej od zwiazkéw hamujacych tylko receptory GPIIb/IIla blokuje nasilona generacje
trombiny wystepujaca po aktywacji ptytek krwi.

Skutecznos¢ kliniczna

W badaniach klinicznych I fazy, podanie jednorazowej dawki ReoPro pacjentowi w szybkim
wstrzyknigciu dozylnym (bolus) w dawkach od 0,15 do 0,30 mg/kg mc. powoduje szybkie, zalezne od
dawki zahamowanie czynnosci ptytek krwi mierzone poziomem agregacji ptytek ex vivo przy
zastosowaniu ADP lub przedtuzeniem czasu krwawienia. Wykazano, ze w 2 godziny po wstrzyknigciu
dwu najwigkszych dawek produktu (0,25 i 0,3 mg/kg mc.) ponad 80% receptorow GPIIb/I1la ulega
zablokowaniu, a agregacja ptytek krwi bedaca reakcja na podanie 20 mikromoli ADP zostaje prawie
catkowicie usunigta. Opublikowane dane wykazaty, ze taki stopien zahamowania czynnosci ptytek
uzyskano w ciagu 10 minut po podaniu produktu. W badaniu I fazy mediana czasu krwawienia po obu
dawkach wzrosta do ponad 30 minut w poréwnaniu z wartoscia sprzed podania produktu, wynoszaca
okoto 5 minut. Poziom blokady receptoréw wynoszacy 80% ich catkowitej liczby zostat wybrany w
celu oceny skuteczno$ci farmakologicznej, poniewaz wykazano na modelu zwierzgcym w duzym
zwezeniu tetnicy wiencowej, ze taki stopien blokady receptoréw zapobiegat tworzeniu zakrzepu.

Podanie dozylne pojedynczej dawki 0,25 mg/kg mc. w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus), a
nastgpnie ciagly wlew z szybkoscia 10 mikrogramoéw/min przez 12-96 godzin powodowatly
utrzymywanie si¢ wysokiego stopnia bloku receptora GPIIb/IIla (= 80%) i zahamowanie czynno$ci
plytek krwi (ex vivo agregacja plytek w odpowiedzi na 20 mikromoli ADP ponizej 20% wartosci
wyjsciowych, czas krwawienia ponad 30 minut), trwajace przez caly czas wlewu u wigkszosci
leczonych pacjentow. Podobne wyniki uzyskano, stosujac wlew w dawce obliczonej na masg ciata
(0,125 mikrograméw/kg mc./min do maksymalnej dawki 10 mikrogramow/min u oséb o masie ciata
do 80 kg). U pacjentow, ktérym podano produkt w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) w dawce
0,25 mg/kg mc., a nastgpnie w 24. godzinnym wlewie z szybko$cia 5 mikrogramow/min, wstepny
blok receptora oraz zahamowanie agregacji byly zblizone, jednak odpowiedz nie utrzymywatla si¢
przez caty czas wlewu. Wprawdzie niski stopien zablokowania receptora GPIla/IlIb utrzymywat si¢
przez wigcej niz 10 dni po zakonczeniu wlewu, jednak czynnos¢ ptytek powracata zwykle do normy
po 24 do 48 godzinach.

W badaniach klinicznych ReoPro wykazywat w znacznym stopniu zdolno$¢ do zmniejszenia ilosci
powiktan zakrzepowych po PTCA, zabiegach na naczyniach wiencowych (angioplastyka balonowa,
aterektomia i implantacja stentu). W badaniach EPIC, EPILOG, EPISTENT i CAPTURE efekt taki
obserwowano w kilka godzin po interwencji i utrzymywat si¢ on do 30 dni. W badaniu EPIC
obejmujacym pacjentdw o wysokim ryzyku angioplastyki i w dwoch badaniach interwencyjnych
obejmujacych gtownie pacjentow o wysokim ryzyku angioplastyki, EPILOG (36% pacjentow o
niskim ryzyku i 64% o wysokim ryzyku) i EPISTENT (27% pacjentow o niskim ryzyku i 73% o
wysokim ryzyku), w ktorych wlew kontynuowano 12 godzin po zakonczeniu zabiegu, zmniejszenie
$miertelnosci oraz redukcja liczby zawatéw i powtdrnych interwencji utrzymywaty si¢ przez okres
obserwacji trwajacy 3 lata dla EPIC, 1 rok dla EPILOG i 1 rok dla EPISTENT. W badaniu EPIC
zmniejszenie czgstosci wystepowania ztozonego punktu koncowego wynikato glownie z wptywu na
zawaly serca oraz pilne jak i niepilne rewaskularyzacje. W badaniu EPILOG i EPISTENT
zmniejszenie czgstosci wystepowania ztozonego punktu koncowego badanych komplikacji byto
efektem wptywu na zawaty non-Q serca (rozpoznawane na podstawie zwigkszenia aktywnosci
enzymow sercowych) i pilne rewaskularyzacje. W badaniu CAPTURE, u pacjentdw z niestabilng
choroba wiencowa, nie reagujacych na leczenie farmakologiczne, ReoPro stosowano w bolusie a
nastepnie we wlewie dozylnym rozpoczynajacym si¢ 24 godzin przed zabiegiem i konczacym

1 godzing po zakonczeniu PTCA. Ten sposob podawania prowadzit do stabilizacji stanu pacjenta
przed angioplastyka, o czym $wiadczy zmniejszenie liczby zawatow i1 redukcja powiktan
zakrzepowych utrzymujace si¢ przez 30 dni, nie obserwowano natomiast tego wyniku w 6 miesigcy po
PTCA.
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5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) ReoPro stezenie w osoczu wolnej frakcji zmniejsza sig
bardzo szybko; w fazie poczatkowej okres pottrwania wynosi ponizej 10 minut, za§ w fazie drugiej,
prawdopodobnie reprezentujacej szybkie wiazanie produktu z receptorem GPIIb/IIIb - okoto 30 minut.
Czynnos¢ ptytek krwi zwykle powraca w ciagu 48 godzin, chociaz ReoPro pozostaje w krazeniu przez
15 dni lub dtuzej w postaci zwiazanej z ptytkami. Szybkie wstrzyknigcie dozylne (bolus) dawki

0,25 mg/kg mc. a nastgpnie wlew z szybkoscia 10 mikrogramow/min (lub wlew w dawce

0,125 mikrograméow/kg mc./min do maksymalnej dawki 10 mikrogramow/min) prowadzi do
wytworzenia si¢ stosunkowo stalych st¢zen frakcji wolnej w osoczu w czasie trwania infuzji. Po
zakonczeniu wlewu stezenia osoczowe wolnej frakeji zmniejszaja si¢ gwattownie podczas 6 godzin,
po czym szybkos¢ ta ulega zwolnieniu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak istotnych danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

Disodu fosforan dwuwodny

Sodu diwodorofosforan jednowodny

Sodu chlorek

Polisorbat 80

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie mozna miesza¢ z innymi lekami poza podanymi w punkcie 6.6.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata.

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczna roztworu przez 24 godziny w temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, roztwor powinien by¢ podany bezposrednio po
przygotowaniu. W przeciwnym razie, czas i warunki przechowywania okresla uzytkownik, jednak
zazwyczaj jest to czas nie dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C , chyba ze roztwor
przygotowano w warunkach aseptycznych.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac¢. Nie wstrzasac

W celu zapoznania si¢ z warunkami przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
5 ml roztworu w szklanej fiolce (borokrzemianowe szkto typu I) zamknigtej gumowym korkiem

pokrytym teflonem z aluminiowym uszczelnieniem i plastikowym wieczkiem. Opakowanie zawiera
jedna fiolke.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie wstrzasaé fiolek. Reopro nie zawiera srodkéw konserwujacych i jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Sposob podania, patrz punkt 4.2.

ReoPro stosuje si¢ dozylnie (iv.) u dorostych pacjentow.

Dorosli:

Zaleca si¢ podanie ReoPro w dawce 0,25 mg/kg mc. w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) a
naste¢pnie natychmiastowe rozpoczecie podawania produktu w ciagtym wlewie dozylnym z szybkos$cia
0,125 mikrograméw/kg mc./min (nie wigcej niz 10 mikrogramow/min).

Sposob rozcienczenia

1. Przed podaniem leku parenteralnego nalezy sprawdzi¢ czy roztwor nie zawiera czastek statych.
Jezeli roztwor ReoPro zawiera widoczne czastki state NIE nalezy go stosowac.

2. Podobnie jak w przypadku innych lekoéw parenteralnych, ReoPro nalezy podawac z
zachowaniem zasad aseptyki.

3. Przygotowanie roztworu do szybkiego wstrzyknigcia (bolus): nalezy pobra¢ do strzykawki ilos¢
ReoPro niezbgdna do szybkiego wstrzyknigcia dozylnego. Przefiltrowac roztwor przez jatowy,
apirogenny filtr strzykawkowy o stabej zdolno$ci wigzania biatek i porach 0,2 / 0,22 lub
5,0 mikrometrow. Produkt nalezy wstrzykna¢ w ciagu jednej (1) minuty.

4. Przygotowanie roztworu do infuzji dozylnej: nalezy pobra¢ do strzykawki ilos¢ ReoPro
niezbedna do wykonania powolnego wlewu, a nastepnie zawarto$¢ strzykawki wstrzykna¢ do
pojemnika wypetionego 9 mg/ml (0,9%) jalowym roztworem chlorku sodu Iub 5% roztworem
glukozy i rozpocza¢ wlew za pomoca pompy infuzyjnej. Roztwor do wlewu ciagtego powinien
by¢ przefiltrowany przez jalowy, apirogenny filtr strzykawkowy o stabej zdolnos$ci wiazania
biatek i porach 0,2 / 0,22 lub 5,0 mikrometrow w trakcie mieszania lub w trakcie podawania
przez jatowy, apirogenny filtr o stabej zdolnosci wiazania biatek i porach 0,2 lub
0,22 mikrometrow. Pozostala niewykorzystana ilo$¢ produktu po zakonczeniu wlewu nalezy
wyrzucic.

5. Nie wykazano niezgodnos$ci z ptynami do wlewow dozylnych oraz powszechnie stosowanymi
lekami kardiologicznymi. Jednak w miar¢ mozliwosci zaleca si¢ podawanie ReoPro przez
osobne wktucie dozylne i niemieszanie go z innymi produktami leczniczymi

6. Nie obserwowano niezgodnosci z naczyniami szklanymi lub wykonanymi z polichlorku winylu
oraz z zestawami do parenteralnego podawania lekow.

7. Niewykorzystana ilos¢ leku lub pozostatosci nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Holandia
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8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

14788

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 11.08.2008 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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