Bipacksedel: Information till patienten

Eptifibatide Ctruz 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning
eptifibatid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

—  Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

—  Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, sjukhusfarmaceut eller sjukskoterska.

—  Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukhusfarmacuet eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Eptifibatide Ctruz &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Eptifibatide Ctruz
Hur du anvander Eptifibatide Ctruz

Eventuella biverkningar

Hur Eptifibatide Ctruz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1.  Vad Eptifibatide Ctruz ar och vad det anvands for

Eptifibatide Ctruz &r en trombocytaggregationshammare. Det innebdr att det hjélper till att hindra
blodplattarna fran att klumpa ihop sig.

Det anvands hos vuxna med tecken pa allvarlig hjartinsufficiens definierad som spontan och nyligen
upplevd brostsmarta med EKG-foréndringar eller biologiska fordndringar. Det ges vanligen
tillsammans med acetylsalicylsyra och ofraktionerat heparin.

Eptifibatid som finns i Eptifibatide Ctruz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Eptifibatide Ctruz

Du kan inte fa Eptifibatide Ctruz:

— om du &r allergisk mot eptifibatid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

— om du nyligen haft en blédning fran magsacken, tarmarna, blasan eller andra organ, till exempel
om du har sett blod i avféringen eller urinen (med undantag for menstruationsblédningar) de
senaste 30 dagarna

— om du har haft ett slaganfall de senaste 30 dagarna eller nagon form av hjarnblédning (forsakra dig
ocksa om att din lakare vet om ifall du ndgon gang haft slaganfall)

— om du har haft en hjarntumor eller ndgon sjukdom som paverkar blodkarlen i hjarnan

— om du har genomgatt ett storre kirurgiskt ingrepp eller rakat ut for en allvarlig skada de senaste 6
veckorna

— om du har eller har haft blédningsproblem

— om du har eller har haft koagulationsstérningar eller ett lagt antal blodplattar

— om du har eller har haft allvarlig hypertension (hégt blodtryck)

— om du har eller har haft allvarliga njur- eller leverproblem



— om du har behandlats med nagot annat lakemedel av samma typ som Eptifibatide Ctruz.

Tala om for din lakare om du har haft nagon av dessa akommor. Om du har fragor, be din lékare,
sjukhusfarmaceut, eller sjukskoterska om rad.

Var sarskilt forsiktig med Eptifibatide Ctruz:

— Eptifibatide Ctruz rekommenderas endast for anvandning hos vuxna, inneliggande patienter pa
kardiologavdelningar.

— Eptifibatid Ctruz &r inte avsett fér anvandning till barn eller ungdomar under 18 ar.

— Fore och under behandlingen med Eptifibatide Ctruz kommer blodprov att tas som en
sakerhetsatgard for att begransa risken for en ovantad blodning.

—  Nar du far Eptifibatide Ctruz, kommer du att 6vervakas noggrant betraffande tecken pa ovanliga
eller ovantade blodningar

Barn och ungdomar
Anvand inte till barn eller ungdomar under 18 ar.

Andra ldkemedel och Eptifibatide Ctruz

For att undvika risk for interaktion med andra lékemedel ska du berétta for din lakare,

sjukhusfarmaceut eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,

aven receptfria sadana. Sarskilt:

- blodfértunnande medel (perorala antikoagulantia) eller

- lakemedel som forhindrar blodet att klumpa sig, inklusive warfarin, dipyridamol, tiklopidin,
acetylsalicylsyra (med undantag for dem som du eventuellt far som en del i Eptifibatide
Ctruz-behandlingen).

Graviditet och amning

Eptifibatide Ctruz rekommenderas vanligen inte for anvandning under graviditet. Tala om for din
lakare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn. Din l&kare kommer att
vaga fordelarna for dig mot riskerna for ditt barn vid anvéndningen av Eptifibatide Ctruz under din
graviditet.

Om du ammar bor amningen avbrytas under behandlingsperioden.
Eptifibatide Ctruz innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 10 ml injektionsflaska, det vill saga
ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvander Eptifibatide Ctruz

Eptifibatide Ctruz ges i venen genom direkt injektion f6ljt av en infusion (droppldsning). Dosen
berdknas efter din kroppsvikt. Rekommenderad dos &r 180 mikrogram/kg givet som bolus (snabb
intravends injektion), foljt av en infusion (droppldsning) av 2 mikrogram/kg/minut i upp till 72 timmar.
Om du har nagon njursjukdom kan dosen eventuellt minskas till 1 mikrogram/kg/minut.

Om kateteriseringsingrepp (PCI) utfors under behandlingen med Eptifibatide Ctruz kan den intravendsa
I6sningen ges i upp till 96 timmar.

Du maste dven fa acetylsalicylsyra och heparin (om det inte ar kontraindicerat i ditt fall).

Om du har nagra ytterligare fragor gallande anvandningen av denna produkt, fraga din ldkare,
sjukhusfarmaceut eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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



Mycket vanlig biverkning
Forekommer hos fler an 1 av 10 individer

—  mindre eller stérre blédning (t.ex. blod i urinen, blod i avféringen, blod i samband med
krakningar eller blédning i samband med operation)
— anemi (minskat antal roda blodkroppar)

Vanlig biverkning
Forekommer hos upp till 1 av 10 individer
- inflammation i blodkarl

Mindre vanlig biverkning

Forekommer hos upp till 1 av 100 individer
— minskat antal blodplattar (blodkroppar som behdvs fér blodkoagulation)
— minskad blodtillférsel till hjarnan.

Mycket séllsynt biverkning
Forekommer hos upp till 1 av 10 000 individer
- allvarlig blodning (t.ex. bloédning inne i buken, hjarnan eller lungorna)

- blédning som leder till dédsfall
- kraftig minskning av antalet blodplattar (blodkroppar som behdvs for blodkoagulation)

- hudutslag (nésselutslag)
- plotslig allvarlig allergisk reaktion.

Om du upptécker nagra tecken pa blodning, ska du kontakta lakare, sjukhusfarmaceut eller sjukskoterska
omedelbart. I mycket séllsynta fall har blodningar blivit allvarliga och till och med haft dodlig utgang.
Sékerhetsatgarder for att forhindra att detta hander omfattar blodtester och noggrann kontroll som utfors
av den sjukvardspersonal som har hand om dig.

Om du far en allvarlig allergisk reaktion eller nasselfeber ska du kontakta lakare, sjukhusfarmaceut eller
sjukskoterska omedelbart.

Andra biverkningar som kan férekomma hos patienter som kraver denna typ av behandling omfattar
sadana som hor samman med den sjukdom du behandlas for, sdsom snabb eller oregelbunden hjartrytm,
Iagt blodtryck, chock eller hjartstillestand

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, sjukhusfarmaceut eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Eptifibatide Ctruz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet (EXP) pa ytterkartongen och injektionsflaskan.
Utgangsdatumet &r sista dagen i den manad som anges.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C)


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Eptifibatide Ctruz I6sningen behéver emellertid
inte skyddas for ljus under administreringen.

Flaskans innehall ska kontrolleras fore anvandning.
Anviand inte Eptifibatide Ctruz om den innehaller partiklar eller ar missfargad.

Eventuellt kvarvarande lakemedel i flaskan ska kastas.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Eptifibatide Ctruz Innehaller
—  Den aktiva substansen ar eptifibatid. Varje ml injektionsvatska, 16sning innehaller 2 mg/ml
eptifibatid. En 10 ml injektionsflaska innehaller 20 mg eptifibatid.
- Ovriga innehallsamnen &r citronsyramonohydrat, natriumhydroxid och vatten for
injektionsvétskor.
Eptifibatide Ctruz utseende och forpackningsstorlekar
Eptifibatide Ctruz injektionsvétska, 16sning: 10 ml injektionsflaska, forpackning med en injektionsflaska.

Den klara, fargldsa eller nastan farglosa I6sningen ar forpackad i en 10 ml Typ | injektionsflaska av
glas, forsluten med en gummipropp och en snappférsegling i aluminium.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Ctruz ApS
Ngkkerosevej 21
4600 Kage
Danmark

Tillverkare:

Quercus Labo bv
Wijmenstraat 21P
9030 Mariakerke
Belgien

Detta lakemedel ar godként i Europeiska ekonomiska omradets medlemslander under foljande
namn:

Danmark Eptifibatide Ctruz 2 mg/ml, injektionsvaske, oplgsning
Finland Eptifibatide Ctruz 2 mg/ml, injektioneste, liuos
Tyskland Eptifibatid Altamedics 2 mg/ml, Injektionsldsung

Irland Eptifibatide Jed 2 mg/ml, solution for injection

Italien Eptifbatid Alida

Nederlanderna Eptifibatide AFTPharm 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Norge Eptifibatide Ctruz

Sverige Eptifibatide Ctruz 2 mg/ml, injektionsvétska, I6sning

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-10.
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