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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓK A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

ReoPro 2 mg/ml oldatos injekció vagy infúzió

abciximab

Mielőtt elkezdené alkalmazni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájé​koztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer a ReoPro és milyen betegségek esetén alkalmazható?

2. Tudnivalók a ReoPro alkalmazása előtt

3.
Hogyan kell alkalmazni a ReoPro-t?

4.
Lehetséges mellékhatások

5
Hogyan kell a ReoPro-t tárolni?

6.
További információk

1.
MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER A REOPRO ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

Milyen típusú gyógyszer a ReoPro?

A hatóanyag az abciximab, egy úgynevezett ‘murin monoklonális antitest’. A monoklonális antitestek olyan fehérjék, amelyek felismernek más egyedi fehérjéket és hozzájuk kötődnek. A ReoPro a vérrögképződést gátló gyógyszerek (antitrombotikumok) csoportjába tartozik, amelyek a vérben fehérjékhez kötődnek és így segítenek megakadályozni a vérrögképződést. 

Milyen betegségek esetén alkalmazható a ReoPro?

A ReoPro az úgynevezett angioplasztikai műtéti beavatkozás során alkalmazható (lásd “Milyen műtét az angioplasztika?” c. rész alább) a következő célokra:

· A ReoPro (heparinnal és acetilszalicilsavval együtt) a vérrögök képződését akadályozza meg a szívben az angioplasztikai műtéti beavatkozás alatt és után. 

· A ReoPro (heparinnal és acetilszalicilsavval együtt) a szívinfarktus kockázatának rövidtávú csökkentésére is szolgál olyan angioplasztikai beavatkozás előtt, amelyet az elkövetkező egy hónapon belül terveznek. A beavatkozásban azok a betegek részesülnek, akiknek a szív nem megfelelő vérellátása miatti mellkasi fájdalmuk van (instabil angina) és nem reagáltak a szokásos kezelésre.

Milyen műtét az angioplasztika?

Az angioplasztikai műtét a szívet behálózó elzáródott artériákat teszi ismét átjárhatóvá. Az orvos egy speciális eszközt vezet fel az egyik artérián (rendszerint a lágyéki artérián) és ezzel csökkenti vagy szünteti meg az elzáródást.  

A ReoPro a következő háromféle angioplasztikai műtét során használható: 

· Egy felfújható ballonnal az érfalhoz nyomják az artériát elzáró képletet (ballon angioplasztika)

· Egy vágóeszközzel nyitják meg az elzáródott artériában az utat (aterektómia)

· Egy tágulásra képes fémhüvelyt ültetnek be, amely nyitva tartja az artériát (sztent) 

2.
TUDNIVALÓK A REOPRO ALKALMAZÁSA ELŐTT

Ne alkalmazza a ReoPro-t

Orvosa áttekinti az Ön kórtörténetét, hogy megállapíthassa nincs-e kitéve a ReoPro alkalmazásával járó mellékhatások fokozott kockázatának. 

A fokozott vérzés kockázatának megelőzése érdekében a ReoPro nem alkalmazható:

· ha belső vérzése van

· ha két éven belül agyérkatasztrófát (sztrók) szenvedett el

· ha bármilyen fej- vagy gerincműtéten (vagy sérülésen) illetve egyéb nagy műtéten esett át az utóbbi két hónapban. 

· ha agydaganata van

· ha súlyos vérzékenységben szenved vagy kevés a vérlemezkék száma a vérében

· ha kezeletlen magas vérnyomása van

· ha bármelyik éren rendellenes kidudorodást találtak (aneurizma)

· ha súlyos májproblémái vannak 

· ha veseelégtelenség miatt dialízis kezelésre szorul

A ReoPro-t tilos alkalmazni, ha allergiás (túlérzékeny):

· az abciximabra vagy a ReoPro bármely egyéb összetevőjére vagy a ‘murin monoklonális antitestek’ néven ismert gyógyszercsoportra.

· a papain nevű fehérjére (vagy a papaya gyümölcsre, amely papaint tartalmaz). A papaint felhasználják a ReoPro gyártásakor, ezért nagyon kis mennyiségben jelen lehet a gyógyszerben. 

Ha úgy gondolja, hogy vonatkozik Önre a fenti kategóriák bármelyike, fontos, hogy ezt megbeszélje orvosával. A ReoPro alkalmazása tilos ilyen esetekben. 

A ReoPro fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

Kérjük, tájékoztassa orvosát, ha az alábbi állapotok bármelyike Önre vonatkozik: 

· ha vérhígító készítményeket vagy bármilyen egyéb, a véralvadást vagy a vérlemezkék működését befolyásoló gyógyszert szed (lásd “ A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek” c. rész).

· ha már kapott ReoPro-kezelést, mivel ilyenkor fokozott a vérlemezkék csökkenésének vagy az allergiás (túlérzékenységi) reakciók előfordulásának kockázata.

· ha súlyos veseproblémája van, ebben az esetben ugyanis nagyobb a vérzés kockázata, ezért orvosa gyakori vérvizsgálatot írhat elő. 

· ha elmúlt 65 éves (lásd a “65 év feletti felnőttek” c. pontot).

Ha úgy gondolja, hogy vonatkozik Önre a fenti kategóriák bármelyike, fontos, hogy ezt megbeszélje orvosával.  

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

Tájékoztassa orvosát, ha vérhígító készítményeket vagy bármilyen egyéb, a véralvadást (antikoagulánsok) vagy a vérlemezkék működését (vérlemezke-ellenes szerek) befolyásoló gyógyszert szed. Különösen fontos az orvos tájékoztatása, ha úgynevezett ’trombolítikus’ (vérrög-oldó) gyógyszereket kapott az artériák elzáródásának megszüntetésére. A ReoPro és az ilyen gyógyszerek együttes alkalmazása fokozott vérzés kockázatát jelentheti az Ön számára.  

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is. 

Terhesség és szoptatás

A ReoPro-t a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, csak akkor, ha erre egyértelműen szükség van, mivel nem tudható, hogy a ReoPro milyen hatást gyakorol a terhes anyára és a magzatra. 

A szoptatást a ReoPro kezelés alatt le kell állítani, mivel nem ismert, hogy a ReoPro kiválasztódik‑e az anyatejbe.

65 év feletti felnőttek 

· 65 év feletti felnőtteknek a ReoPro óvatosan adagolandó, mert fennáll a fokozott vérzés kockázata.

· Nincsenek információk a ReoPro 80 év feletti betegeknél történő alkalmazására vonatkozóan. 

18 év alatti gyermekek és serdülők 

Nincsenek információk a ReoPro gyermekeknél és serdülőknél (18 év alatt) történő alkalmazására vonatkozóan.
3.
HOGYAN KELL ALKALMAZNI A REOPRO-T?

Orvosa vagy a szakszemélyzet a ReoPro injekciót egy fecskendővel fogja beadni az Ön egyik vénájába. Ez ‘bolus injekció’ néven ismert. 

Az injekció után orvosa, a nővér vagy gyógyszerésze még több hígított ReoPro injekciós folyadékot fecskendez egy infúziós zsákba, amit egy tűben végződő infúziós szereléken keresztül bekötnek az Ön vénájába. Ez mint „csepp” vagy „infúzió” ismert.
Állapotától függően a ReoPro-t az alábbi adagolásokban adhatják Önnek:

· Ha éppen angioplasztikai műtétre készül, orvosa a műtét előtt 10‑60 perccel bolus injekciót fog adni Önnek. A bolus injekciót követően az orvos beköti és elindítja az infúziót. Az infúziót a műtét befejezése után még 12 órán keresztül fogja kapni. 

· Ha instabil anginában szenved (a szív nem-megfelelő vérkeringése miatt kialakuló mellkasi fájdalom) és angioplasztika műtétre jegyezték elő, orvosa a bolus injekciót a tervezett műtét előtt 24 órával fogja beadni Önnek. A bolus injekciót követően az orvos beköti és elindítja az infúziót. Az infúziót a műtét befejezése után még 12 órán keresztül fogja kapni. 

Adagolás

Orvosa az Önnek szánt ReoPro-adagot a következő módon számítja ki:

· A bolus injekció adagja az Ön testtömegétől függ. Az adag 0,25 milligramm testének minden kilogrammjára.

· Az infúzió adagja szintén a testtömegtől függ. Az adag 0,125 mikrogramm per kilogramm per perc, egészen a maximális 10 mikrogramm per perc adagig.

A műtétet követően

Az angioplasztikai műtét után orvosa vagy a szakszemélyzet finoman egy steril gézt nyom az artériára, hogy elállítsa a vérzést. A betegnek teljes ágynyugalomra van szüksége, azt a lábat, amelyen az angioplasztikai beavatkozást végezték, legalább 6‑8 órán keresztül kinyújtva kell tartani. Orvosa és a szakszemélyzet gondos megfigyelés alatt tartják majd, és rendszeresen mérik a vérnyomását, illetve a pulzusát. Ugyancsak rendszeres vérvizsgálatokkal ellenőrzik a vérképét. 

4.
LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így a ReoPro is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Kérjük, azonnal tájékoztassa orvosát, ha az alábbi mellékhatások bármelyikét tapasztalja, mivel ebben az esetben orvosának haladéktalanul intézkednie kell és meg kell szüntetnie a kezelést.   

Nem gyakori (1000-ből 1-10 beteget érint):
· Koponyaűri vérzés. A tünetek többek között: fejfájás, beszéd-, látás- és hallászavarok, zsibbadás vagy érzéskiesés, mozgás- és egyensúlyzavarok. 

Ritka (10 000-ből 1-10 beteget érint):
· Vérgyülem a szív körül. A tünetek: hirtelen jelentkező gyors szívverés, mellkasi fájdalom, légszomj, verítékezés és kimerültség.

· Tüdővérzés. A tünetek lehetnek: vérköhögés, sípoló, szapora légzés, légúti elzáródás.

· Allergiás reakciók (beleértve a túlérzékenységet és az ún. anafilaxiás reakciókat). A tünetek többek között: bőrkiütés, viszkető, duzzadt bőr, légzési nehézség. 

· Súlyos légzési nehézség. A tünetek: légszomj, szapora, felületes légzés.

Nagyon ritka (10 000-ből kevesebb, mint 1 beteget érint):

· Gyomor- vagy bélvérzés. A tünetek közé tartozik a vérhányás, véres széklet vagy fekete széklet.

Szintén tájékoztassa orvosát, ha az alábbi mellékhatások közül bármelyik megjelenik Önnél:

Gyakori (100-ből 1-10 beteget érint):

· Vérzés (ideértve a véraláfutásokat, lilás bőrkiütéseket, orrvérzést, hüvelyi vérzést, illetve vér megjelenését a vizeletben vagy a székletben).
· Alacsony vérlemezke szám. A tünetek többek között: könnyen kialakuló, kiterjedt véraláfutások, bőr alatti vérzések, orr- és ínyvérzés.

· Mellkasi fájdalom.

· Hasi fájdalom.

· Lassú szívritmus.

· Hányinger vagy hányás.

· Az injekció beadásának helyén jelentkező fájdalom. 

· Láz.

· Hátfájás. 

· Fejfájás.
· Kar- és lábduzzanat.

Ritka (10 000-ből 1-10 beteget érint):

· Nagyon alacsony vérnyomás. A tünetek, többek között: szédülés vagy ájulásérzet.

Ha bármelyik mellékhatást észleli, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát.
5.
HOGYAN KELL A REOPRO-T TÁROLNI?

Orvosa vagy az egészségügyi személyzet más tagjai a ReoPro-kezeléséről és tárolásáról az alábbi utasítások szerint fognak gondoskodni: 

· A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

· Hűtőszekrényben (2°C - 8°C) tárolandó. 

· Nem fagyasztható. 

· Nem rázható fel.

· A dobozon és üvegen feltüntetett lejárati idő ((Felh.:() után ne alkalmazza a ReoPro-t. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik 

· Ne használja fel a ReoPro-t, ha a folyadék elszíneződött vagy opálos részecskék láthatók a folyadékban.

6.
TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz a ReoPro 
· Hatóanyag: A ReoPro 2 mg/ml oldatos injekció vagy infúzió formájában kerül forgalomba, amely 10 milligramm abciximabot (hatóanyag) tartalmaz 5 milliliter injekcióhoz való vízben oldva.
· Egyéb összetevők: dinátrium-hidrogén-foszfát-dihidrát, nátrium-dihidrogén-foszfát-monohidrát, nátrium- klorid, poliszorbát 80, injekcióhoz való víz.

Milyen a ReoPro készítmény külleme és mit tartalmaz a csomagolás
· A ReoPro 2 mg/ml csomagolása egy felcímkézett injekciós üveget tartalmaz, amelyben a színtelen, tiszta ReoPro folyadék található.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó

Janssen Biologics B.V.

Einsteinweg 101

2333 CB Leiden

Hollandia.

A készítményhez kapcsolódó további kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjának helyi képviseletéhez:

Lilly Hungária Kft
1075. Budapest, Madách utca 13-14.

OGYI-T-20862/01
 (1x5 ml)
A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2012-08
AZ ALÁBBI INFORMÁCIÓK KIZÁRÓLAG ORVOSOKNAK VAGY MÁS EGÉSZSÉGÜGYI SZAKEMBEREKNEK SZÓLNAK:

Utasítások a felhasználáshoz és kezeléshez

1. Számítsa ki hány ReoPro injekciós üvegre lesz szüksége. A ReoPro javasolt dózisa 0,25 mg/kg intravénás bolusban, amit azonnal 0,125 (g/kg/perc (maximum 10 (g/perc) folyamatos infúzió követ. 


2. A parenterális gyógyszerek beadás előtti vizuális vizsgálatával kell ellenőrizni az esetleges idegen részecskék jelenlétét. A láthatóan opálos részecskéket tartalmazó ReoPro készítmény NEM használható fel.

3.
Mint minden parenterális gyógyszer esetében, a ReoPro beadása alatt is aszeptikus eljárást kell alkalmazni.

4.
Bolus injekció előkészítése: Szívja fel egy fecskendőbe a bolus injekcióhoz szükséges mennyiségű ReoPro készítményt. A bolus injekcióra szánt készítményt szűrje át egy steril, nem‑pirogén, alacsony fehérje megkötő tulajdonságú, 0,2 / 0,22 (m vagy 5,0 (m-es fecskendő szűrőn. A bolus injekciót egy (1) perc alatt kell beadni. 

5.
Iv. infúzió előkészítése: Szívja fel egy fecskendőbe a folyamatos infúzióhoz szükséges mennyiségű ReoPro készítményt. A készítményt fecskendezze be egy steril, 9 mg/ml (0,9%) koncentrációjú nátrium klorid oldatos injekciót vagy 5%‑os glükóz oldatot tartalmazó megfelelő infúziós tartályba, majd folyamatosan működő infúziós pumpán keresztül a kiszámított sebességgel adja be. A folyamatos infúziót át kell szűrni vagy elegyítéskor, steril, nem‑pirogén, alacsony fehérje megkötő tulajdonságú, 0,2 / 0,22 (m vagy 5,0 (m‑es fecskendő szűrőn vagy beadáskor, in-line steril, nem‑pirogén, alacsony fehérje megkötő tulajdonságú, 0,2 / 0,22 (m vagy 5,0 (m‑es szűrőn. Az infúzió beadása után a fel nem használt gyógyszert meg kell semmisíteni. 

6.
Nem mutattak ki inkompatibilitást sem intravénás infúziós oldatokkal, sem gyakran használt cardiovascularis gyógyszerekkel kapcsolatosan. Ennek ellenére a ReoPro-t lehetőség szerint különálló infúziós szereléken keresztül kell beadni és nem egyéb készítményekkel keverve. 

7.
Nem észleltek az üvegpalackokkal, polivinil-klorid infúziós zsákokkal vagy infúziós szerelékekkel kapcsolatos inkompatibilitásokat. 

8.
Bármilyen fel nem használt készítmény, illetve hulladékanyag megsemmisítését a helyi előírások szerint kell végrehajtani.
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