Bipacksedel: Information till anvéandaren
Aggrastat (50 mikrogram/ml) infusionsvéatska, l6sning
tirofiban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information, som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géaller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aggrastat &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Aggrastat ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Aggrastat ar och vad det anvands for

Aggrastat anvands for att underlatta blodtillforseln till hjartat och hjalper till att férebygga brostsmarta
och hjartinfarkt. Det verkar genom att férebygga bildning av blodproppar. Detta ldkemedel kan ocksa
anvandas av patienter som har genomgatt utvidgning av hjartats karl genom ballongsprangning
(perkutan koronar intervention, PCI). Detta ingrepp gors oftast med hjalp av ett implantat av en liten
tub for att underlatta blodflodet till hjartat.

Aggrastat ar avsett att anvandas tillsammans med acetylsalicylsyra och ofraktionerat heparin.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Aggrastat
Anvand inte Aggrastat

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot tirofiban eller mot nagot av 6vriga innehallsamnen i
Aggrastat (anges i avsnitt 6 "Innehallsdeklaration').

- om du har inre blédningar for narvarande eller om du haft inre blédning inom de senaste 30
dagarna.

- om du tidigare har haft hjarnblédning, hjarntumér eller onormala blodkarl i hjarnan.

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

- om du har lagt antal blodplattar (trombocytopeni) eller problem med blodets levringsférmaga.

- om du anvéant Aggrastat eller annat liknande lakemedel 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 lakare kommer att ga igenom din medicinska historia for att faststalla om du l6per 6kad risk att fa
nagra biverkningar som ar kopplade till detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare innan du anvander Aggrastat om du har eller har haft:

- nagra medicinska problem

- nagra allergier

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

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

- mag- eller tarmsar under de senaste 3 manaderna

- blédning i mage eller fran tarmar, eller blod i urin eller i avféring nyligen (inom 1 ar)

- nyligen genomgatt en operation av ryggmargen

- har haft eller har symtom pa sprickbildning i kroppspulsadern

- okontrollerat hégt blodtryck (hypertoni)

- inflammation i hjartsacken (perikardit)

- inflammation i blodkérlen (vaskulit)

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

- behandlats med Iakemedel som forebygger eller I6ser upp blodproppar

- njurproblem

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

- hjartsvikt

- mycket lagt blodtryck beroende pa hjartsvikt

- leversjukdom

- lagt antal blodkroppar eller anemi

Andra lakemedel och Aggrastat

Aggrastat kan i allmanhet anvandas med andra lakemedel. Tala om for lakare eller apotekspersonal om
du tar eller nyligen har tagit eller kan komma att ta andra lakemedel, dven receptfria sadana, eftersom
vissa lakemedel kan paverka varandras effekt. Det ar speciellt viktigt att informera lakaren om du tar
andra lakemedel som hindrar blodet fran att koagulera, sdsom warfarin.

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

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du ar gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga din lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Pa grund av ditt sjukdomstillstdnd ska du inte kora bil eller anvanda maskiner under anvandning av
Aggrastat.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du anvander Aggrastat
Aggrastat ska forskrivas av en kvalificerad lakare som har erfarenhet av att behandla hjértinfarkter.

Du har getts, eller kommer att ges Aggrastat intravendst. Din lakare kommer att besluta om lamplig
dos, baserat pa ditt allmantillstand och din vikt.



Anvéandning for barn
Anvandning for barn rekommenderas inte.

Om du anvant fér stor mangd av Aggrastat
Dosen Aggrastat som du far kontrolleras noga av din lakare och apotekspersonal.

Det vanligaste symtomet vid éverdosering ar blédning. Om du uppmarksammar en blédning ska du
informera sjukvardspersonal omedelbart. Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. |
Sverige 112 och i Finland 09-471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Aggrastat
Din lakare kommer att besluta om nar dosen ska ges.

Om du slutar att anvanda Aggrastat
Din lakare kommer att avgdra nar behandlingen ska avslutas. Om du vill avsluta behandlingen tidigare
bor du dock diskutera andra alternativ med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Blodning &r den vanligaste biverkningen vid behandling med Aggrastat och kan intré&ffa i hela kroppen.
Detta kan vara allvarligt, och i sallsynta fall leda till dodlig utgang.

Om biverkningar uppstar kan medicinskt omhandertagande behdvas. Om du far nagot av féljande

symtom ndr du anvander Aggrastat ska du omedelbart kontakta din l&kare:

- tecken pa blodning i skallen, sdsom smarta i huvudet, férsamrad syn eller horsel, talsvarigheter,
bortdomningar eller rérelse- eller balansproblem.

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

- tecken pa allvarlig allergisk reaktion sasom andningsproblem eller yrsel.

Nedan foljer en lista Over biverkningar som har intréffat hos vissa patienter efter behandling med
Aggrastat. Biverkningarna ar listade efter sjunkande frekvens

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler n 1 av 10 anvéndare):

Blodning efter kirurgiskt ingrepp

Blodning under huden vid injektionsstéllet, eller i en muskel vilket orsakar svullnad.
Sma roda blaméarken

Icke synligt blod i urin eller avféring

Sjukdomskansla

Huvudvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):

Blod i urinen

Blod i upphostningar

Nésblod

Blodning i tandkétt och mun

Blodning fran punkterat karl

Sankt antal réda blodkroppar (séankt hematokrit och hemoglobin)
Séankt antal blodplattar, under 90 000/mm?3

Feber




Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Blddning i mage eller tarmar

Blodiga krékningar

Séankt antal blodplattar, under 50 000/mm?3

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare):

Blodning i skallen

Lokal blodutgjutning (hematom) som trycker pa ryggmargen

Blddning i inre organ i buken

Lungblddning

Akut och/eller kraftig sdnkning av antal blodplé&ttar, under 20 000/mm?

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

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

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

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

5. Hur Aggrastat ska forvaras

Din lakare och apotekspersonalen vet hur Aggrastat ska forvaras och tas om hand efter anvandning.
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum, som anges pa pasen efter Utg.dat.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

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

Anvand inte detta lakemedel, om du noterar att det finns synliga partiklar eller att Iésningen &r
missfargad fore anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar tirofiban.


http://www.lakemedelsverket.se

1 ml 16sning for infusion innehaller 56 mikrogram tirofibanhydrokloridmonohydrat vilket motsvarar
50 mikrogram tirofiban.

Ovriga innehallsamnen &r: Natriumklorid, natriumcitratdihydrat, vattenfri citronsyra, vatten for
injektionsvétskor, hydroklorsyra och/eller natriumhydroxid (for justering av pH).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Aggrastat ar en Kklar, farglos 16sning tillganglig enligt foljande:

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

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

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Advanz Pharma Limited
Unit 17, Northwood House,
Northwood Crescent,
Dublin 9, D09 V504,

Irland

Tillverkare

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

Lokal foretradare

Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-13

<

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Denna produkt ar endast avsedd for anvandning pa sjukhus av specialistlakare vana vid behandling av
akuta hjartsyndrom.

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

Dosering och administeringssatt

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
intravendst med en initial infusionshastighet pa 0,4 mikrogram/kg/min i 30 minuter. Efter den initiala
infusionen skall behandlingen med Aggrastat fortsatta med en underhallsinfusion 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 darefter cirka 1 000 E/timme titrerat
med utgangspunkt fran den aktiverade partiella tromboplastintiden (APT-tid), vilken bor vara ungefar
dubbla normalvardet, och oral behandling med trombocytaggregationsh&mmare, inkluderande men
inte uteslutande ASA om det inte &r kontraindicerat.



Hos NSTE-ACS-patienter som ar planerade att behandlas med PCI inom 4 timmar efter diagnos eller
hos patienter med akut hjartinfarkt planerade for primar PCI bér 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
trombocytaggregationshdammare, inkluderande men inte uteslutande ASA, om det inte &r
kontraindicerat.

Ingen dosjustering kravs for aldre.

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

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt av Aggrastat har inte faststéllts 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 véntas
genomga angiografi under minst 4 timmar och upp till 48 timmar efter diagnos, ska Aggrastat ges
intravendst med en initial infusionshastighet pa 0,4 mikrogram/kg/min efter diagnos. Rekommenderad
tid for underhallsdosen &r minst 48 timmar. Infusion av Aggrastat och ofraktionerat heparin kan
fortsatta under koronar angiografi och bor bibehallas i minst 12 timmar, men inte mer &n 24 timmar
efter angioplastik/aterektomi. N&r en patient &r kliniskt stabil och inga koronara ingrepp planeras av
behandlande lakare ska infusionen avbrytas. Totala behandlingstiden bér ej 6verskrida 108 timmar.

Om en patient som har fatt en diagnos pA 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 intravenost vid start av PCI med fortsatt infusion under 12-24 timmar och upp till 48
timmar. Hos patienter med akut hjartinfarkt planerade for primar PCI bor bolusinfusionen pabdrjas
snarast moéjligt efter diagnos.

Samtidig behandling (ofraktionerat heparin, orala antitrombocytaggregationshammare, 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 uppratthalla en APT-
tid pa cirka tva ganger normalvardet.

Om ej kontraindicerat, bor alla patienter fa behandling med orala trombocytaggregationshammare
innan behandling med Aggrastat inleds. Denna medicinering bor fortga atminstone sa lange 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 trombocytaggregationshammare. Effekten av Aggrastat
i kombination med antingen prasugrel eller ticagrelor har inte faststéllts i randomiserade kontrollerade
studier.

Om angioplastik (PCI) kravs ska heparintillforseln avbrytas efter PCI och katetern bor tas bort sa snart
koagulationen har atergatt till den normala d v s nar activated clotting time (ACT) ar mindre &n 180
sekunder (vanligtvis 2-6 timmar efter utsattande av heparin).

Inkompatibiliteter

Inkompatibilitet har setts med diazepam. Darfér bér 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,
morfinsulfat, glyceryltrinitrat, kaliumklorid, propranololhydroklorid och famotidin injektion.



Anvisningar for hantering

Kontrollera utgangsdatum.

Drag inte upp l6sning direkt fran infusionspasen med en spruta.

Att 6ppna: Drag i den skara som finns i den dammskyddande folie- eller plastpasen (250 ml
infusionsvatska, l6sning) och tag ur infusionspasen. Kontrollera eventuellt lackage genom att
klamma pasen hart. Om lackage upptacks ska losningen kasseras eftersom steriliteten kan ha

aventyrats.

Anvénd ej om inte I6sningen ar klar och forseglingen &r intakt.

Tillsatt inte ytterligare lakemedel och drag inte upp 16sning direkt fran infusionspasen med en spruta.
OBSERVERA: Far e] seriekopplas. Sadan anvandning kan resultera i luftemboli beroende pa att
kvarvarande luft fran en tomd pase dras med av vétska fran en annan pase.

Forberedelse for tillforsel
; 1. Identifiera den bla infusionsporten.

aggregat eller stang luftningsventilen.

5 2. Brytav det bla garantiforseglade portskyddet fran Freeflex®
A infusionsporten. Membranet under skyddet ar sterilt — desinfektion av
' membranet behovs inte!
O 3. Stang rullklamman. Skjut in spetsen i porten tills den bla plastringen
P kommer i kontakt med axeln pa spetsen. Anvand ett icke-ventilerat

4. Hang upp pasen i infusionsstéllningen. Tryck pa droppkammaren for att
fa vatskeniva. Fyll infusionsslangen och prima den fri fran luftbubblor.
Anslut och justera flodeshastigheten.

Anvénds enligt nedan givna dosberékning.

Foljande tabell kan anvandas 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 underhallshe initial underhallsbeh underhallsbe underhallsbeha
infusions handling infusions andling handling ndling
hastighet | (ml/timme) hastighet (ml/timme) (ml/timme) (ml/timme)
(ml/timm (ml/timm
€) e)
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




0.4 mikrogram/kg/min
Dosjustering

Flertalet patienter

0.4 mikrogram/kg/min
Dosjustering

Svar njursvikt

25 mikrogram/kg
Bolusjustering
Flertalet patienter

25 mikrogram/kg
Bolusjustering
Svar njursvikt

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

e Nar losningen och forpackningen sa tillater ska parenterala lakemedel inspekteras med
avseende pa synliga partiklar och missfargning fore anvandning.

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

o Det rekommenderas att Aggrastat ges med ett kalibrerat infusionsset och med steril utrustning.

o Det dr viktigt att sdkerstélla att inte infusion av den initiala dosen forlangs och att

felberakningar av infusionshastigheten for underhallsdosen baserat pa patientens vikt undviks.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterkartongen, efter Utg.dat.

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Far ej frysas.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Aggrastat ar en klar, farglos 16sning tillganglig enligt foljande:

250 ml Freeflex®™ (ej PVC -plast), farglds, 3-flerskikts- polyolefinfilm med polyolefinforseglad pase
med injektionsport. Den ar forpackad i en fortryckt foliepase.

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

Séarskilda anvisningar for destruktion och handhavande
Oanvént lakemedel eller avfall ska destrueras i enlighet med lokala foreskrifter.
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