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1. HEITI LYFS

<Lyf sem innihalda aprétinin>
[Sja vidauka | — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

4. KLINTSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Aprétinin er aetlad til fyrirbyggjandi notkunar vid ad draga ur blodtapi og bl6agjof hja fullordnum
sjuklingum sem eru i mikilli heettu & miklu blédtapi sem fara eingdngu i hjarta lungna
hjaveituadgerd (p.e. hjaveituadgerd a kranssed sem tengist ekki annarri kranseedaadgero).

Eingbngu skal not aprétinin eftir vandlegt mat a avinningi og ahaettu med i huga adra
medferdarkosti sem fyrir hendi eru (sjé kafla 4.4 og 5.1)

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Hugleida ma videigandi aproétinin sérteekt 1gG moétefnaprof fyrir gjof Trasylol (sja kafla 4.3).

Fullorénir:

Vegna haettunnar a ofnaemis-/bradaofnaemisviobrégdum, skal gera préf med 1 ml (10.000 KIU) a
6llum sjuaklingum ad minnsta kosti 10 minGtum adur en afgangurinn af skammtinum er gefinn. Eftir
ad 1 ml skammturinn hefur verid gefinn an frekari afleidinga, ma gefa leekningalegan skammt.
Gefa méa H,; hemil og H, hemil 15 minGtum adur en prufuskammturinn er gefinn. Hvad sem pvi
lidur skal almennur banadur til bradamedferdar vid ofneemi og bradaofnaemi vera tilteekur (sja kafla
4.4).

Gefa skal 1 - 2 milljéna KIU hledsluskammt med haegri inndaelingu i aed eda i innrennsli a 20 - 30
minatum eftir svaefingarinnleidingu og adur en bringubeinsskurdur er gerdur. Auk pess skal baeta
1 - 2 milljénum KIU i upphafsvékva i deelunni (pump prime) i hjarta- lungnavélinni. Til ad fordast
6samrymanleika Trasylol og heparins pegar peim er baett i upphafsviokvann i deelunni, verdur ad
setja hvert lyf vid hringras vokvans til ad tryggja neega pynningu adur en lyfin blandast saman.
Upphaflegri inndaelingu hledsluskammts er fylgt eftir med samfelldu innrennsli & 250.000 —
00.000 KIU & Klst par til adgerd er lokid.

Almennt & heildarmagn aprétinins i hverri medferdarlotu ekki ad vera meira en 7 milljénir KIU.

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 18 ara.

Skert nyrnastarfsemi:
Klinisk reynsla sem fyrir hendi er bendir til ad sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi purfi ekki
sérstaka skammtaadlégun.

Skert lifrarstarfsemi
Engar upplysingar liggja fyrir um skammta radleggingar handa sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi.

Aldradir:

Kliniskri reynsla, sem greint hefur verid fra, hefur ekki synt fram & neinn mun & vidbrégdum
aldradra vid lyfinu.
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Lyfjagjof

Gefa & aproétininl um midleegan aedalegg i blased. Ekki ma gefa 6nnur lyf um sama aedalegg. begar
notadur er fjélleggja midleegur sedaleggur, parf ekki sérstakan aedalegg.

Aprotinin ma eingéngu gefa sjuklingum liggjandi & bakinu og gefa skal lyfid sem haega (ad hamarki
5-10 ml/min) inndeelingu i blazed eda i stuttu innrennsli .

4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Sjuklingar med jakveett prof sem greinir sérheefd 1gG motefni gegn aprétinini eru i aukinni haettu &
ad fa ofnaemisvidbrogd vid aprotinin medferd. bvi skal ekki gefa peim sjuklingum aproétinin.

Sé ekki mogulegt ad framkveema aprotinin sérheeft 1IgG métefnaprof fyrir medferd, skal ekki gefa
peim sjuklingum aprétinin, sem talid er ad hafi fengio slik lyf, par med talin trefjalim, a
undanférnum 12 manudum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Ekki skal nota aprétinin pegar kransasedahjaveituadgerd med graedlingi er gerd asamt
annarri skurdadgerd a hjarta, par sem hlutfall avinnings gegn aheaettu aproétinins i 68rum
hjartaadgerdum hefur ekki veid stadfest.

Rannsoéknarstofueftirlit & storkupattum vid hjartalungna hjaveituadgerd

Aproétinin er ekki heparin sparandi lyf og mikilveegt er ad naegilegri segavérn sé vidhaldid med
heparini medan & medferd med aproétinini stendur. Buast ma vid haekkun & PTT (partial
thromboplastin time) og Celite ACT (celite activated clotting time) medan a skurdadgerd stendur og
naestu klukkustundirnar a eftir, hja sjuklingum sem fa medferd med aproétinini. bvi skal ekki mida
vido PTT til ad vidohalda vidunandi segavirn med heparini. Hja sjuklingum sem fara i
hjartalungna hjaveituadgerd og fa aprétinin medferd, er maelt med einni af premur
eftirfarandi adferdum til ad viohalda heaefilegri segavérn:

Virkjudum storkutima (ACT; Activated Clotting Time), fostum heparinskammti eda
adloguoum heparinskammti (sja hér ad nedan). Ef virkjadur storkutimi (ACT) er notadur
til ad vidhalda haefilegri segavorn pegar aprotinin er notad, er radlagt ad lagmarks celite-
ACT sé 750 sekundur eda kaolin-ACT sé 480 sekundur, 6had ahrifum blédpynningar og
keselingar.

Atridi sem parf ad hafa i huga til vidbotar pegar notud er blédras utan likama:
Hja sjuklingum sem fara i hjartalungna hjaveituadgerd og fa aprotinin medferd, er maelt med einni
af eftirfarandi adferdum til ad vidhalda haefilegri segavorn:

e Virkjadur storkutimi (ACT)
Virkjadur storkutimi er ekki stadlad storkuprof og ahrif aproétinins eru mismikil i dlikum
profunaradferdum. Auk pess hafa mismunandi &hrif pynningar einnig ahrif & profid svo og hitastigio
vid hjartalungna hjaveituadgerdina. Komid hefur i ljés ad kaolin virkjadur storkutimi heekkar ekki i
sama meeli fyrir ahrif aproétinins og kisilgur (celite) virkjadur storkutimi. Framkvaemdalysingar eru
mismunandi, en rédlagt er pegar aprotinin er gefid ad lagmarks celite virkjadur storkutimi sé
750 sekundur eda lagmarks kaolin virkjadur storkutimi sé 480 sekundur, 6had ahrifum af
blédpynningu og kaelingu. Radfeert skal vid framleidanda ACT proéfsins vardandi tulkun préfsins
pegar aproétinin er til stadar.

e Fastur heparin skammtur
Stadladur hledsluskammtur heparins, gefinn adur en hjartad er tengt vid hjartalungnavélina, svo
og pad heparinmagn sem beett er i upphafs (prime) vokvann i hjartalungnavélinni, skal i heildina
talid vera 350 a.e./kg ad lagmarki.
Viobotar heparin skal gefa i fostum skdmmtum byggdum a pyngd sjuklings og lengd hjartalungna
hjaveitunnar.

e Akvérdun heparingilda
Nota mé protamin adlégun (titration) til ad meela heparin gildi, en pad er adferd sem verdur ekki
fyrir &hrifum af aprétinini. Adur en aprotinin er gefid skal meta vidbrégd vid heparin skammti med
protamin adlégun, til ad akvarda hledsluskammt heparins. Vidbotar heparin 4 ad gefa byggt 4
heparin gildum sem maeld eru med protamin adlogun. Heparin gildi vid hjaveituadgerd mega ekki
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fara nidur fyrir 2,7 einingar/ml (2,0 mg/kg) eda nidur fyrir gildid sem meeldist i vidbragds profi vid
heparin skammti sem framkveemt var adur en aproétinin var gefid.

Hja sjuklingum sem fa aprotinin skal hlutleysing heparins med protamini eftir ad
hjartalungnahjaveitu lykur annad hvort byggd a féstu hlutfalli midad vid heparin skammt sem
notadur var eda skal styrt af prétamin adlogunaradferd.

Mikilveegt: aprétinin dregur ekki ar notkun heparins

Geymesla greedlings
BI6d sem tekid er ir midleegum aedalegg med aprotinini skal ekki nota til ad geyma greedling.

Endurtekin Utsetning fyrir aprétinini

Gjof aprotinins, sérstaklega sjuklingum sem fengid hafa aprétinin (par med talin trefjalim sem
innihalda aprétinin), krefst vandlegs mats a avinningi/ahaettu vegna ofneemisvidbragda sem geta
komid fram (sja kafla 4.3 og 4.8). b6 svo ad meirihluti bradaofneemistilfella komi fram vid
endurtekna dtsetningu innan 12 méanada, hefur einnig verid greint fra einstokum tilfellum
bradaofnaemis sem koma vid endurtekna Utsetningu eftir meira en 12 manudi.

Stadladur bunadur til bradamedferdar vid ofneemis-/bradaofnaemisvidbrogdum a ad vera til stadar
medan a medferd med aprotinini stendur.

Mat & hugsanlegum ofnaemisvidbrégéum

Allir sjuklingar sem fa aprotinin medferd skulu fyrst fa reynsluskammt til ad meta likurnar a
ofnaemisviobrégoum (sja kafla 4.2). Adeins skal gefa aprétinin reynsluskammtinn pegar fyrir hendi
eru adstaedur og bunadur til ad medhondla bradaofnaemi 4 stadnum

Skert nyrnastarfsemi

Nidurstddur i nylegum ahorfsrannséknum benda til ad aprotinin geti ytt undir truflun a
nyrnastarfsemi, sérstaklega hja sjuklingum sem hafa skerta nyrnastarfsemi fyrir. Greining a ollum
lyfleysu samanburdarrannséknum hja sjuklingum sem gengust undir kransaedahjaveitu med
greedlingi (CABG) hafa fundid > 0,5 mg/dl haekkun & kreatinini i sermi ofan grunnlinu hja
sjuklingum sem undirgengust aproétinin medferd (sja kafla 5.1). bvi er maelt med ad ihuga vandlega
aheettu og avinning adur en aprotinin er gefio sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eda peim sem
eru i ahaettuhopi (eins og samtimis medferd med aminéglykdosidum).

Greint hefur verid fra fjdlgun nyrnabilunartilfella og dauda borid afturvirkt saman vid
vidmidunarhép & sama aldri hja sjuklingum sem fengu aprotinin vid hjartalungna hjaveituadgerd
med mikilli keelingu og hjartastoppi vid skurdadgerd & 6saed i brjostholi. bvi skal nota aprétinin
med mikilli varid vid pessar kringumstaedur. Tryggja parf naegjanlega segavorn med heparini (sja
einnig ad ofan).

Daudi:
Upplysingar um dauda i kliniskum rannséknum med slembir6dudum hoépi ma sja i kafla 5.1.

Greint hefur verid fra tengslum milli aprétinin notkunar og aukinnar danartioni i sumum
ahorfsrannséknum sem ekki hafa verid slembiradadar (t.d. Mangano 2007, Schneeweiss 2008,
Olenchock 2008, Shaw 2008) &4 medan adrar rannsoknir sem ekki hafa verid slembiradadar hafa
ekki greint fra slikri tengingu (t.d. Karkouti 2006, Mangano 2006, Coleman 2007, Pagano 2008,
Ngaage 2008, Karkouti 2009). I pessum rannséknum var aprotinin venjulega gefid sjuklingum sem
hofou fleiri ahaettupeetti sem leitt geetu til dauda fyrir adgerd en sjuklingar i 6drum
medferdarhépum.

Flestar rannsdknir syndu ekki naegilega vel fram a pennan mismun a dheettupattum vid upphaf
rannsoknanna og ahrif pessara ahesettupatta a nidurstdédurnar eru 6pekkt. bvi er tdlkun pessara
ahorfsrannsdékna takmdorkud og hvorki er haegt ad stadfesta né hafna ad tengsl séu a milli aprotinin
notkunar og aukinnar danartioni. bvi skal eingdngu nota aprétinin eins og meelt er med |
einangradri kransaedahjaveituadgerd med graedlingi, eftir vandlegt mat a ahesettu og avinningi.

I grein eftir Fergusson og fleiri sem birtist 2008 var greining & nidurstédum ar slembiradadari
styrori profun, BART (Blood Conservation Using Antifibrinolytics in a Randomized Trial), sem syndi
heaerri danartioni hja sjuklingum sem fengu aproétinin borid saman vid pa sem fengu tranexamik
syru eda amindkaproik syru. Hins vegar vantadi ymislegt upp a adferdarfraedi BART
rannsoknarinnar svo ekki er haegt ad komast ad druggum nidurstédum um ahaettu & hjarta og
&dar Ut fra nidurstddum hennar.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir
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Aprotinin er med skammtahad hemjandi ahrif a virkni storkupatta, t.d. streptékinasa, urékinasa,
alteplase (r-tPA).

Aprotinin getur aukid skerdingu a nyrnastarfsemi, sérstaklega hja sjuklingum med skerdingu a
nyrnastarfsemi fyrir. Amindoglykdésidar eru dheettupeettir fyrir skerdingu & nyrnastarfsemi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar vidunandi og vel styrdar rannsoknir hafa verid gerdar & pungudum konum. Dyrarannséknir

hafa ekki synt fram & eiturverkun a aexlun eda énnur eiturahrif & fésturvisi vegna aproétinins.
Eingdngu skal nota aproétinin & medgdngu ef hugsanlegur avinningur réttleetir hugsanlega aheaettu.
Komi fram alvarlegar aukaverkanir (eins og bradaofnaemisvidbrogd, hjartastopp, o.s.frv.) og
likamlegar afleidingar peirra, skal taka fosturskemmdir med i Utreikninga a mati a ahaettu og
avinningi.

Brjéstagjof

Ekki er vitad hvort aproétinin skilst Gt i brjéstamjolk hja konum. Hins vegar, par sem aprdétinin hefur
ekkert adgengi eftir inntoku, er ekki gert rad fyrir ad lyfid sem hugsanlega er i mjélkinni, hafi
einhver ahrif a barn a brjosti.

Frj6ésemi
Engar fullnaegjandi og vel styrdar rannsoknir eru til sem varda friésemi karla eda kvenna.

4.7 Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla
A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi

Oryggi aprétinins hefur verid metid i meira and fjorutiu og fimm fasa Il og fasa I1l ranns6knum,
par med talid hja meira en 3800 sjuklingum sem fengu aprétinin. 1 heild sinni fengu um 11%
aprétinin sjuklinga aukaverkun. Alvarlegasta aukaverkunin var kransaedastifla. Utskyra skal
aukaverkanir fyrir starfsfélki skudstofu.

Samantekt aukaverkana i toflu

Aukaverkanir eru byggdar & éllum kliniskum lyfleysu samanburdarrannséknum med apratinini
flokkudum samkveemt CIOMS I11 tidniflokkun (aprétinin n=3817 og lyfleysa=2682; stada: april
2005) eru taldar upp i to6flunni hér & eftir:

Tioni er skilgreind sem:

Algeng: = 1/100 til < 1/10

Sjaldgeef: = 1/1.000 til < 1/100

Mjog sjaldgeef: = 1/10.000 til < 1/1.000

Koma 0drsjaldan fyrir: <1/10.000

Tioni ekki pekkt: ekki heegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum
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MedDRA
tioniflokkun
samkveemt
liffeerakerfum

Algengar

Sjaldgaefar

Mjog sjaldgeefar

Koma orsjaldan fyrir

Oneemiskerfi

Ofnaemisvidbrogo

Bradaofnaemis-

Ofnaemislost
(hugsanlega
lifsheettulegt)

vidbrogd/Opols-
vidbroégo
Bl6d og eitlar Dreifd storknun i
a&edum
Storkukvilli
Hjarta Bl6odpurrd i hjarta
Kransasedastifla/seg
amyndun
Hjartaafall
Leki i gollurhusi
AEdar Segamyndun Segar i slageedum | Blodtappi i lunga
(og einkenni pess i
hverju liffeeri fyrir
sig sem geta verio
i lifsnaudsynlegum
liffeerum eins og
nyrum, lungum eda
heila)
Nyru og pvagfeeri bvagpurrd

Brad nyrnabilun

Nyrnapipludrep

Almennar
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustado

Vidbrégd a stungu-
og/eda innrennslisstad
(Sega-)blasedabdlga a
stungustad

e Aukaverkanir sem komio hafa fram eftir markadssetningu eru med breidu skaletri.

Lysing a véldum aukaverkunum

Ofnaemis-/bradaofnaeemisvidbrégd eru mjog sjaldgaef hja sjuklingum sem ekki hafa fengid

aprotinin adur. Ef um er ad reeda endurtekna Utsetningu getur tioni ofnaeemis-

/bradaofnaemisvidbragda nad 5 préosentum. Afturvirk skodun syndi ad tidni ofnaemis-
/bradaofneemisvidbragda eftir endurtekna Utsetningu jokst pegar endurtekin Utsetning vard innan 6
manada fra upphaflegri gjof (5,0% vid endurdtsetningu innan 6 manada og 0,9% vid
endurudtsetningu eftir lengri tima en 6 manudi). Afturvirk skodun bendir til ad tioni alvarlegra
brddaofnaemisvidbragda vid aprétinini geti aukist enn frekar ef sjuklingur er endurutsettur oftar en
tvisvar a 6 manada timabili. Jafnvel pegar endurtekin Gtsetning hefur polast an einkenna, getur
gjof eftir pad leitt til alvarlegra ofnaemisvidbragda eda ofneemislosts, sem i einstokum tilfellum

getur leitt til dauda.

Einkenni ofneemis-/bradaofnaemisvidbragda geta verio:
astmi (berkjukrampi)
lagprystingur

klaoi, atbrot, ofsakladi

Ondundarfeeri:
Hjarta- og aedakerfi:
HUd og undirhuo:
Meltingarfeeri:

o6gledi
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Ef ofneemisvidbrogd verda vid inndeelingu eda innrennsli, skal stédva gjof pegar i stad.
porf getur verid a hefdbundinni bradamedferd, t.d. adrenalini, vokvagjof og barksterum.

Hjarta og sedakerfi

I greiningu & 8llum lyfleysu samanburdarrannséknum, var tidni kranssedastiflu, sem tilkynnt var af
rannsakendum, 5,8% hja sjuklingum sem fengu aproétinin borid saman vid 4,8% hja peim sem
fengu lyfleysu, med 0,98% mun milli hépa (aprétinin n=3817 og lyfleysa n=2682; stada: april
2005).

Tilhneiging til fjélgunar kransaedastiflutilfella samfara aprétinin medéferd sast i sumum rannséknum,
a medan adrar rannsoknir syndu leegri tioni borid saman vid lyfleysu.

Daudi
Vardandi lifshaettu vid notkun aproétinins, sja kafla 4.4.

4.9 Ofskdmmtun

Ekkert pekkt motefni.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Storkusundrunarhemlar, préteinasa hemlar, ATC-flokkur: BO2ABO1

Aprétinin er breidverkandi préteasa hemill sem er med storkusundrunarhemjandi eiginleika. Med
pvi ad mynda afturkreeft kjorhlutfall ensimhemlandi flétta, virkar aprétinin sem hemill a trypsin,
plasmin, plasma kallikrein og kallikrein i vefjum hja ménnum og hindrar pannig storkueydingu.
bad hemur einnig virkjun blédstorkumyndunar i snertifasa sem baedi kemur af stad blédstorknun
og ytir undir storkueydingu.

Gogn ur samantekt lyfleysu samanburdarrannsdkna a heimsvisu hja sjuklingum sem undirgengust
kransaeda hjaveituadgerd med graedlingi (CABG) syna ad tioni haekkunar & kreatinin i sermi

>0,5 mg/dl yfir formedferdargildum var tolfreedilega haerri vid 9,0% (185/2047) i aproétinin
hépnum sem fékk fullan skammt borid saman vid 6,6% (129/1957) i lyfleysuh6pnum, med
likindahlutfall 1,41 (1,12-1,79). [ meirihluta tilfella var skerding & nyrnastarfsemi eftir adgerd ekki
alvarleg eda gekk til baka. Tidni heekkana & kreatinini i sermi >2,0 mg/dl fyrir ofan upphafsgildi var
svipud (1,1% & mati 0,8%) baedi vido fullan skammt af aprétinin og i lyfleysuhépi, med
likindahlutfall 1,16 (0,73-1,85) (sja kafla 4.4).

Danartioni a sjukrahusi i samantekt slembiradadra kliniskra rannsdkna er tekin saman i té6flunni hér
ad nedan:

Danartioni a sjukrahusi i samantekt kliniskra rannsékna (folksfjoldi: Mat a 6éryggi
allra sjuklinga 4 heimsvisu sem undirgengust CABG)

Fullur skammtur af Lyfleysa Likindahlutfall
byoi aprotinini (95 % KI)
n/N % n/N %
Allir sem 65/2249 2,9 55/2164 2,5 1,09 (0,78, 1,52)
undirgengust CABG
Fyrsta CABG 36/1819 2,0 39/1785 2,2 0,92 (0,62, 1,38)
Endurtekid CABG 22/276 8,0 13/255 51 1,47 (0,75, 2,87)

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inndaelingu i &8, verdur hrdd dreifing & aproétinin inn i allt utanfrumurymi, sem leidir til
upphafsminnkunar a styrk aprétinins i plasma med helmingunartima 0,3-0,7 klist. Seinna (p.e.
a.m.k. 5 klst eftir skammtagjof) er lokabrotthvarfsfasinn med helmingunartima um 5-10 kist.

Liklegt er ad eitthvad berist i fylgju af aproétinini, en gegndraepi virdist vera mjoég haegt.
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Umbrot, brotthvarf og utskilnadur

Aprotinin mélekdlid er umbrotid i minni peptid eda aminésyrur med virkni lyséséma i nyrum.
Utskilnadur ébreytts aprétinins um pvag er minna en 5% af skammtinum i ménnum. Eftir
inndaelingu & 13;11-aproétinin i heilbrigda sjalfbodalida skildust 25 - 40% Ut innan 48 kist. sem
nidurbrotsefni i pvagi. Umbrotsefnin voru an ensimhamlandi virkni.

Engar rannséknir a lyfjahvérfum eru fyrir hendi hja sjuklingum med lokastig nyrnabilunar.
Rannsoéknir a sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi syndu engar kliniskt marktaekar breytingar a
lyfjahvarffreedi eda greinilegar aukaverkanir. Ekki er maelt med sérstakri adlogun skammta.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Brad eitrun

Hair skammtar (>150.000 KIU/kg) sem var deelt hratt i rottur, naggrisi, kaninur og hunda ollu
mismikilli blodprystingsleekkun, sem gekk hratt til baka.

Eiturverkun a aexlun

Engin eiturdhrif komu fram a medgéngu, fostur eda sexlun hja rottum sem fengu allt ad
80.000 KIU/kg. Daglegir skammtar, allt ad 100.000 KIU/kg héféu ekki ahrif & véxt og proska
unganna, og skammtar sem namu 200.000 KlU/kg/dag voru ekki fésturskemmandi. Hja rottum
syndi1l00.000 KIU/kg daglegur skammtur i &8 engin merki um eiturdhrif & médur, fésturvisi, fostur
eda axlun.

Hugsanleg stokkbreytandi ahrif

Aprétinin gaf neikveeda nidurstbédu hvad vardar stokkbreytandi ahrif i Salmonellu/mikrésémi og
B. Subtilis DNA skemmdakerfi.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

6.3 Geymslupol

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerd ilats og innihald

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.6 Sérstakar varuoarradstafanir vio forgun og d6nnur meohéndlun

Skoda skal lyf sem gefin eru i a0 til ad athuga hvort i peim séu agnir eda hvort litabreyting hefur
att sér stao fyrir lyfjagjof. Ekki skal geyma afgangslausn til sidari nota.

Farga skal o6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka | - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
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<{netfang}>

8. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling lyfsins

<Lyf sem inniheldur aprétinin>
[Sja Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. T honum eru mikilveegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda skurdlaeknisins sem gaf pér <lyf sem inniheldur aproétinin> ef porf er a
frekari upplysingum.

- Latio leekninn vita um allar aukaverkanir. bpetta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er
minnst & i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um <lyf sem inniheldur aprétinin> og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota <lyf sem inniheldur aprétinin=>
Hvernig nota & <lyf sem inniheldur aproétinin>
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a <lyf sem inniheldur aprétinin>
Pakkningar og adrar upplysingar

oarLONE=

1. Upplysingar um <lyf sem inniheldur aprétinin> og vid hverju pad er notad

<Lyf sem innihalda aprétinin> eru af flokki lyfja sem koéllud eru storkusundrunarhemlar, p.e. Iyf
sem koma i veg fyrir blédtap.

<Lyf sem inniheldur aprotinin> getur hjalpad til vid ad draga ur blédtapi vid hjartaadgerd og eftir
hana. bad er einnig notad til ad draga ur porf & bl6dgjof & medan og eftir hjartaadgerad.
Leeknirinnn/skurdleeknirinn telur ad medferd med <lyfi sem inniheldur aprétinin> muni gagnast pér
af pvi ad pua ert i aukinni haettu & miklu blédtapi par sem pu ert ad fara i hjarta hjaveituadgerd en
par er blédrasin leidd Gt fyrir likamann (i hjarta-lungna vél).

Leeknirinn mun gefa pér aprétinin eftir vandlega skodun & 4vinningi og dhaettu, og vali & annarri
medferd.

2. Adur en byrjad er ad nota <lyf sem inniheldur aprétinin>
Ekki ma gefa <lyf sem inniheldur aprétinin>

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir <lyfjum sem innihalda aprétinin> eda einhverju 68ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef fyrir hendi er jakveett aprotinin sérhaeft 1gG motefnaprof, sem syni aukna haettu a
ofnaemisvidbrégoum vid <lyfjum sem innihalda aprétinin>.

- ef ekki er vol a aprétinin sérteeku 1gG moétefnaprofi fyrir medferd og ef pa hefur fengid, eda
heldur ad pu hafir fengid <lyf sem inniheldur aprétinin>a sidustu 12 manudum.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en <lyf sem inniheldur aproétinin> er notad.

Segdu leekninum fra pvi ef eitthvad af eftirfarandi & vido um pig, pad hjalpar honum vid ad
akveda hvort <lyf sem innihalda aproétinin> henta pér:

- Nyrun starfa ekki fullkomlega. Ef pu ert med nyrnavandamal dskal einungin nota <lyf
sem innihalda aprétinin> ef laeknirinn/skurdéleeknirinn telur ad pad gagnist pér.

- Ef pu hefur fengid eda telur ad pu hafir fengid aproétinin eda aprétinin trefjalim a
sidustu 12 manudum.

Ef eitthvad af pessu a vid um pig, mun laeknirinn dkveda hvort <lyf sem inniheldur aprétinin> henti
pér.
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<Lyf sem innihalda aprétinin> mun einungis vera gefid ef laeeknirinn hefur pegar framkvamt
blédprufu til ad athuga hvort pad hentar pér (t.d. videigandi aprétinin sérhaeft 1gG motefnaprof),
annars geta onnur lyf hentad pér betur.

Fylgst verdur naid meod hvort pu fair einhver ofnaemisviobrogo vid lyfinu og
laeknirinn/skurdlaeknirinn mun medhdndla 6ll einkenni sem pd geetir fengid. Stadladur
bradadtbunadur til medhoéndlunar a bradaofnaemi skal vera fyrir hendi vid medferd med <lyfi sem
inniheldur aprétinin>.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun <lyfja sem innihalda aprétinin> hja bérnum yngri en
18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida <lyfjum sem innihalda aproétinin>
Latid leekninn vita um 6ll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda
notud.

Sérstaklega parf ad segja leekninum ef pu tekur:
- Lyf sem notud eru til ad eyda blédtéppum, svo sem streptdkinasa, Urékinasa, alteplase (r-tPA)
- Aminoglykésio (syklalyf, lyf sem notud eru vid medferd sykinga)

Meelt er med ad leeknirinn/skurdleeknirinn skuli til vidbotar vid <lyf sem inniheldur aprétinin>, gefa
heparin (lyf sem notad er til ad koma i veg fyrir blédstorknun) fyrir og medan a adgerd stendur.
Leeknirinn mun akvarda skammtinn af heparini med hlidsjon af nidurstédum blédpréfa hja pér.

Medganga og brjéstagjof

Vid medgongu, brjoéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
laekninum eda lyfjafreedingi 4dur en lyfid er notad. Ef pu ert barnshafandi eda med barn & brjosti
skal eingdngu nota <lyf sem innihalda aprotinin> ef laeknirinn/skurdleeknirinn telur avinning af pvi.
Laeknirinn mun raeda vid pig um avinning og ahaettu af notkun lyfsins.

3. Hvernig nota a <lyf sem inniheldur aprétinin>

Radlagdur skammtur fyrir fullordna sjuklinga er meaelt med eftirfarandi skammtabili:

PU munt fa litid magn af <lyfi sem inniheldur aprétinin> (1 ml) adur en skurdadgerdin hefst, til ad

kanna hvort pa sért med ofnaemi fyrir lyfinu. Lyf sem notud eru til ad koma i veg fyrir ofneemi (H1-
blokkar og H2 —blokkar) verda hugsanlega gefin 15 minGtum adur en prufuskammtur af <lyfi sem

inniheldur aprotinin> er gefid.

Ef engin merki eru um ofneemi, mun pér verda gefido 100 — 200 ml af <lyfi sem inniheldur
aproétininin> a 20 til 30 mindtum og sidan 25 — 50 ml & klukkustund (hamark 5 — 10 ml/min) par til
adgerdinni lykur.

Almennt muntu ekki f& meira en 700 ml af <lyfi sem inniheldur aprétinin> i hvert skipti.

Engar sérstakar radleggingar eru um skammta handa dldrudum med skerta nyrnastarfsemi.

PU munt veentanlega fa <lyf sem inniheldur aprétinin> i liggjandi stoédu i heegu innrennsli (med
,drippi*), med aedalegg i stora ad i likamanum.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um af <lyfi sem inniheldur aprétinin>
Engin sérstok motefni eru til vid ahrifum <lyfja sem innihalda aprétinin>.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

b6 svo ofnaemisvidbrogd séu mjog sjaldgeaef hja sjuklingum sem fa <lyf sem innihalda aprétinin> i
fyrsta skipti, geta sjuklingar sem fengid hafa <lyf sem innihalda aprétinin> oftar en einu sinni verid
i aukinni haettu 4 ofneemisvidobrogdum. Einkenni ofneemisvidbragda geta verio:

- Ondunarerfidleikar

- Leekkadur blédprystingur

- KIlaoi, utbrot og ofsakladi

- Lasleikatilfinning
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Komi eitthvad af pessu fyrir vid gjof <lyfs sem inniheldur aprétinin>, mun laeknirinn/skurdélaeknirinn
stodva lyfjamedferdina.

Adrar aukaverkanir eru:

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum

- Brjéstverkur (bléopurrd i hjarta, kranseedastilfla/segamyndun), hjartaafall

- Vokvi lekur inn i holf sem umlykur hjartad (leki i gollurhasi)

- Blodtappi (segamyndun)

- Nyrnasjukdémur (brad nyrnabilun, nyrnapipludrep)

- Minni pvaglat en vant er

Mjog sjaldgeefar: geta komid fyrir hja 1 til 1.000 sjuklingum

- Blédstorknun i e@dum (slagaedum)

- Alvarleg ofnaemisvidbrégd (ofnaemis-/6polsvidbrogd)

Koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 sjuklingum

- Bolga i kringum stungustad (vidbrégd a stungu- eda innrennslisstad, (sega-)blaaedabdlga a
stungustad)

- Bloéotappi i lunga (lungnasegarek)

- Alvarlegur blédstorkukvilli sem leidir til vefjaskemmda og blaedinga (dreifd storknun i a&edum)

- BI6o storknar ekki edlilega (storkukvilli)

- Alvarlegt lost (ofneemislost) sem getur verid lifshaettulegt

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli.

5. Hvernig geyma a <lyf sem innihald aprétinin>

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

6. Pakkningar og adrar upplysingar

<Lyf sem inniheldur aprétinin> inniheldur

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Lysing & utliti <lyfs sem inniheldur aprétinin> og pakkningasteerdir
[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

Markadsleyfishafi og framleidandi

[Sja vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

[Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
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