Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Biwalirudyna Accord, 250 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
wstrzykiwan/ do infuzji

Bivalirudinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Biwalirudyna Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biwalirudyna Accord
Jak stosowac lek Biwalirudyna Accord

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Biwalirudyna Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S e

1. Co to jest lek Biwalirudyna Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Biwalirudyna Accord zawiera substancj¢ o nazwie biwalirudyna, ktora jest lekiem
przeciwzakrzepowym. Leki przeciwzakrzepowe zapobiegaja tworzeniu si¢ zakrzepow krwi
(zakrzepicy).

Biwalirudyna Accord stosuje si¢ w leczeniu pacjentow:

e  zbdlem w klatce piersiowej spowodowanym chorobg serca (Ostry zespot wiencowy — ACS),

e u ktorych bedzie wykonywane interwencyjne leczenie zatkanych naczyn krwionosnych
(angioplastyka, czyli przezskorna interwencja wiencowa — ang. Percutaneous Coronary
Intervention — PCI).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biwalirudyna Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Biwalirudyna Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na biwalirudyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) albo na pochodne hirudyny (inne leki rozrzedzajace krew),

- jesli u pacjenta wystepuje lub ostatnio wystepowalo krwawienie z Zotgdka, jelit, pecherza
moczowego lub innych narzagdéw wewnetrznych, na przyktad jesli dostrzezono krew w stolcu lub
moczu (nie dotyczy menstruacji),

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly zaburzenia krzepnigcia krwi (mata liczba ptytek krwi),
- jesli u pacjenta wystepuje duze ci$nienie t¢tnicze,

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie tkanki serca,

- w przypadkach ci¢zkich chordb nerek lub u pacjentow dializowanych.

W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac to z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biwalirudyna Accord nalezy omowic to z lekarzem.



o jesli wystepuje krwawienie (w takim wypadku leczenie lekiem Biwalirudyna Accord zostanie
przerwane); przez caly czas trwania leczenia lekarz obserwuje stan pacjenta, poszukujgc
wszelkich oznak krwawienia;

e  jesli w przesztosci pacjent byt leczony lekami podobnymi do Biwalirudyny Accord (np.
lepirudyng);

e  przed rozpoczeciem podawania iniekcji lub wlewu dozylnego lekarz poinformuje pacjenta, jak
wygladaja objawy reakcji alergicznej; takie reakcje wystepuja niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie
czesciej niz u 1 na 100 osoéb);

e  jesli pacjent jest leczony napromienianiem w obrgbie naczyn zaopatrujacych serce w krew
(leczenie nazywane brachyterapia promieniami beta lub gamma).

Po otrzymaniu leku Biwalirudyna Accord ze wzglgdu na incydent wiencowy, pacjent powinien
pozosta¢ w szpitalu na przynajmniej 24 godziny oraz powinien by¢ monitorowany pod katem
wszelkich objawow czy oznak przypominajgcych przebyty incydent wiencowy, ktory doprowadzit do
hospitalizacji.

Dzieci i mlodziez
e w przypadku dzieci (w wieku ponizej 18 lat) stosowanie tego leku nie jest wlasciwe.

Biwalirudyna Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o:

o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac

e  wszystkich przyjmowanych lekach rozrzedzajgcych krew lub lekach zapobiegajacych tworzeniu
si¢ zakrzepow krwi (leki przeciwkrzepliwe lub przeciwzakrzepowe, np. warfaryna, dabigatran,
apiksaban, rywaroksaban, kwas acetylosalicylowy, klopidogrel, prasugrel, tikagrelor).

Te leki podane jednoczesnie z lekiem Biwalirudyna Accord mogg zwigkszaé ryzyko krwawienia.
Biwalirudyna Accord moze wplyna¢ na wysokos¢ znormalizowanego wskaznika migdzynarodowego
(INR).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Biwalirudyna Accord nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie
konieczne. Lekarz prowadzacy zadecyduje, czy jest to konieczne. W okresie karmienia piersia lekarz
zadecyduje, czy lek Biwalirudyna Accord powinien by¢ stosowany.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Dziatania tego leku sg znane i sg krotkotrwate. Biwalirudyna Accord jest stosowana tylko wtedy, gdy
pacjent jest w szpitalu. Dlatego tez jest mato prawdopodobne, aby lek miat wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Biwalirudyna Accord zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 23 mg sodu na fiolke, co oznacza, ze jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Biwalirydyna Accord

Leczenie lekiem Biwalirudyna Accord odbywa si¢ pod nadzorem lekarza. Lekarz decyduje jak duze

dawki leku nalezy stosowac¢ i przygotowuje lek.
Dawka leku jest zalezna od masy ciata i rodzaju leczenia.



Dawkowanie

Dla przechodzacych leczenie pacjentow z ostrym zespolem wiencowym (ACS) zalecana dawka
poczatkowa to:

e 0,1 mg/kg masy ciala we wstrzyknigciu dozylnym, a nast¢pnie we wlewie (kropléwka) dozylnym
0,25 mg/kg masy ciata na godzing przez okres do 72 godzin.

Jezeli w dalszym ciagu bedzie konieczne przeprowadzenie przezskornej interwencji wiencowej,

dawkowanie powinno by¢ zwigkszone do:

¢ 0,5 mg/kg masy ciala we wstrzyknieciu dozylnym, a nast¢pnie podane we wlewie (kroplowka)
dozylnym 1,75 mg/kg masy ciata na godzing przez caly czas trwania PCI.

o w przypadku, gdy leczenie jest zakonczone, wlew mozna kontynuowaé¢ wracajac do dawki 0,25
mg/kg masy ciata na godzing przez kolejnych 4 do 12 godzin.

W razie konieczno$ci przeprowadzenia operacji wszczepienia pomostu aortalno-wiencowego leczenie
biwalirudyng przerywa si¢ na godzing przed zabiegiem albo podaje si¢ dodatkowa dawke 0,5 mg/kg
masy ciala we wstrzyknigciu, a nastgpnie wlew dozylny w dawce 1,75 mg/kg masy ciata na godzing
przez caly czas trwania operacji.

Dla pacjentéw zaczynajacych leczenie przezskorng interwencjq wiencowa (PCI) zalecane

dawkowanie jest nastepujace:

e (0,75 mg/kg masy ciata we wstrzyknieciu dozylnym, a nastepnie natychmiastowe podanie we
wlewie dozylnym (kroplowka) 1,75 mg/kg masy ciata na godzing przynajmniej przez caty czas
trwania PCI. Wlew dozylny mozna kontynuowac¢ w tej dawce do 4 godzin po zakonczeniu PCI,

a u pacjentow z zawalem mig$nia sercowego z uniesieniem odcinka ST (STEMI) (pacjenci z
cigzkim typem zawatu serca) wlew nalezy kontynuowac w tej dawce do 4 godzin. Po tym wlewie
mozna poda¢ wlew w dawce zmniejszonej do 0,25 mg/kg masy ciata na godzine¢ przez kolejnych 4
do 12 godzin.

Jezeli wystepuja problemy z nerkami, dawka leku Biwalirudyna Accord moze zosta¢ zmniejszona.
U pacjentow w podeszlym wieku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki w razie zaburzenia
czynnosci nerek.

Lekarz musi zdecydowac¢ o dtugosci leczenia.

Biwalirudyne Accord podaje si¢ we wstrzyknigciach dozylnych, po ktérych podaje si¢ lek w postaci
wlewu (kroplowka) do zyty (nigdy domigsniowo). Lek jest podawany pod kontrolg lekarza
doswiadczonego w leczeniu pacjentdow z chorobami serca.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biwalirudyna Accord
Lekarz podejmie decyzj¢ co do sposobu leczenia, polegajacego migdzy innymi na odstawieniu leku
oraz obserwacji pacjenta pod katem oznak dziatan niepozgdanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli wystagpia jakiekolwiek z ponizszych potencjalnie groznych dziatan niepozadanych:

e w trakcie pobytu w szpitalu: nalezy natychmiast zglosi¢ je lekarzowi lub pielegniarce

e po opuszczeniu szpitala: nalezy skontaktowac si¢ bezpoSrednio z lekarzem prowadzacym
lub natychmiast uda¢ sie do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego



Najczestszym (moze wystapic nie czesciej niz u 1 na 10 osdb) powaznym dziataniem niepozadanym,
zwigzanym z leczeniem biwalirudyna, jest duze krwawienie, ktore moze wystapi¢ w jakiejkolwiek
czesci organizmu (np. zotadek, uktad pokarmowy (w tym wymioty krwawe lub krew w stolcu),
brzuch, ptuca, pachwina, pecherz, serce, oko, ucho, nos lub mézg). Moze ono w rzadkich
przypadkach doprowadzi¢ do udaru badz $mierci. Obrzegk lub bol w pachwinie lub rgce, bole plecow,
siniaki, bol gtowy, krwawa flegma, mocz o zabarwieniu r6zowym lub czerwonym, pocenie si¢,
uczucie ostabienia czy omdlenia lub zawroty glowy wynikajace z niskiego ci$nienia krwi, mogg by¢
oznakami krwawienia wewngtrznego. Wystapienie krwawienia jest bardziej prawdopodobne
wowczas, gdy biwalirudyng stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwkrzepliwymi lub
przeciwzakrzepowymi (patrz punkt 2 ,,Biwalirudyna Accord a inne leki”).

o Krwawienie i siniak w miejscu wstrzyknigcia (po leczeniu PCI), ktéremu moze towarzyszy¢ bol.
W rzadkich przypadkach moze ono wymagac zabiegu chirurgicznego w celu naprawy naczynia
krwiono$nego w pachwinie (przetoka, t¢tniak rzekomy) (moze wystapic nie czg¢sciej niz u 1 na
1 000 o0s6b). Niezbyt czgsto (nie czgsciej niz u 1 na 100 osoéb) liczba ptytek krwi moze by¢
zmniejszona, co moze doprowadzi¢ do nasilenia krwawienia. Krwawienie dzigset (niezbyt czgste,
moze wystgpi¢ nie czgséciej niz u 1 na 100 osob) zwykle nie jest powazne.

e Reakcje alergiczne wystepuja niezbyt czgsto (nie czgséciej niz u 1 na 100 osdb) 1 zazwyczaj nie sg
powazne, ale mogg stac si¢ powazne w pewnych okoliczno$ciach, a w rzadkich przypadkach moga
by¢ $miertelne ze wzgledu na spadek cisnienia krwi (wstrzas). Moga si¢ rozpoczyna¢ od objawow
wystepujacych na ograniczonym obszarze, takich jak §wiad, zaczerwienienie skory, wysypka lub
mate guzki na skorze. Czasami reakcje moga by¢ bardziej dotkliwe ze swigdem gardta, uczuciem
ucisku w gardle, obrzekiem oczu, twarzy, j¢zyka lub warg, z przenikliwym gwizdem podczas
wdechu ($wist), trudnosciami w oddychaniu lub podczas wydechu (charczenie).

e Zakrzepica (zakrzep krwi) to niezbyt czesto wystgpujace dzialanie niepozadane (moze wystapi¢ nie
czesciej niz u 1 na 100 osdb), ktore moze prowadzi¢ do groznych, a nawet Smiertelnych powiktan,
takich jak atak serca. Zakrzepica obejmuje takze zakrzepice tetnicy wiencowej (zakrzep w
tetnicach sercowych lub w stencie, ktéry odczuwany jest jako atak serca, ktory moze by¢ takze
$miertelny) i (lub) zakrzepica zwigzana z cewnikiem, przy czym obydwie wyst¢pujg rzadko (moga
wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 1 000 osob).

Jesli wystapig jakiekolwiek z ponizszych (potencjalnie mniej groznych) dziatan niepozadanych:

e w trakcie pobytu w szpitalu nalezy natychmiast zglosi¢ je lekarzowi lub pielegniarce

e po opuszczeniu szpitala: nalezy najpierw zasiegnaé porady swojego lekarza. Jesli jest to
niemozliwe, nalezy natychmiast udaé si¢ do najblizszego szpitalnego oddzialu ratunkowego

Bardzo czeste dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):
e Matle krwawienie

Czgste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob):
e Niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek)
e Krwiak (siniak)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 osdb):
e Nudnosci i (lub) wymioty

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapic nie cze¢sciej niz u 1 na 1 000 osob):

e Wzrost wskaznika INR (znormalizowanego wskaznika migdzynarodowego) (patrz punkt 2, Lek
Biwalirudyna Accord a inne leki)

e  Dlawica piersiowa lub bdle w klatce piersiowe;j

e  Wolna akcja serca



e  Szybka akcja serca

e  Skrocenie oddechu

e  Uszkodzenie reperfuzyjne (niepelny powrot lub brak powrotu przeptywu): uposledzenie
przeptywu w tetnicach serca po przywroceniu krazenia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Biwalirudyna Accord

Poniewaz Biwalirudyna Accord jest lekiem przeznaczonym wylgcznie do uzytku szpitalnego,
przechowywanie leku Biwalirudyna Accord nalezy do obowigzkow personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Roztwor odtworzonego leku: przechowywaé w lodowce (2—8 °C). Nie zamrazac.
Roztwor rozcienczony: nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w
lodéwce. Nie zamrazac.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego.
Lekarz sprawdzi roztwor przed podaniem i wyrzuci jesli stwierdzi zawarto$¢ czgstek lub zmiang
zabarwienia.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Biwalirudyna Accord

- Substancjg czynng leku jest biwalirudyna.
- Kazda fiolka zawiera 250 mg biwalirudyny.

- Po odtworzeniu leku (dodaniu 5 ml wody do wstrzykiwan do fiolki w celu rozpuszczenia
proszku) 1 ml roztworu zawiera 50 mg biwalirudyny.

- Porozcienczeniu (wymieszaniu 5 ml odtworzonego roztworu w worku infuzyjnym [o catkowitej
objetosci 50 ml] zawierajacej roztwor glukozy Iub roztwor chlorku sodu) 1 ml roztworu zawiera 5
mg biwalirudyny.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421) i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)



Jak wyglada lek Biwalirudyna Accord i co zawiera opakowanie

Biwalirudyna Accord jest proszkiem do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan / do
infuzji (proszek do sporzadzania koncentratu).

Biwalirudyna Accord jest biatym lub prawie biatym proszkiem w szklanej fiolce.

Biwalirudyna Accord jest dostepna w tekturowych opakowaniach zawierajacych 1, 5 lub10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Ta§mowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytworca:

Laboratory Reig Jofré S.A.

C/Gran Capitan, 10, Sant Joan Despi
08970 Barcelona

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Panstwo Czlonkowskie Nazwa produktu leczniczego

Austria Bivalirudin Accord 250 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrates
fiir eine Injektions-oder Infusionsldsung

Belgia Bivalirudin Accord Healthcare 250 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor injectie of intraveneuze infusie / poudre pour solution a
diluer pour solution injectable ou pour perfusion / Pulver zur Herstellung
eines Konzentrates fiir eine Injektions - oder Infusionsldsung

Dania Bivalirudin Accord

Finlandia Bivalirudin Accord 250 mg, kuiva-aine vélikonsentraatiksi injektio-
/infuusionestettd varten, liuos

Francja Bivalirudine Accord 250 mg poudre pour solution a diluer pour solution
injectable ou pour perfusion

Hiszpania Bivalirudina Accord 250 mg de polvo para concentrado para solucion
inyectable y para perfusioén

Holandia Bivalirudine Accord 250 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor injectie of intraveneuze infusie

Niemcy Bivalirudin Accord 250 mg Pulver zur Herstellung eines Konzentrates
fiir eine Injektions - oder Infusionslésung

Norwegia Bivalirudin Accord

Polska Biwalirudyna Accord

Portugalia Bivalirudina Accord

Szwecja Bivalirudin Accord 250 mg pulver till koncentrat till injektions-
/infusionsvitska, 16sning

Stowenia Bivalirudin Accord 250 mg prasek za koncentrat za raztopino za
injiciranje/infundiranje

Wielka Brytania Bivalirudin Accord 250 mg powder for concentrate for solution for
injection or infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022




Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla personelu medycznego.

Personel medyczny powinien zapozna¢ si¢ z pelng informacjg o leku zawartg w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Biwalirudyna Accord jest wskazana jako produkt o dziataniu przeciwzakrzepowym do stosowania u
pacjentow dorostych poddawanych przezskornej interwencji wiencowej (ang. Percutaneous Coronary
Intervention — PCI), w tym pacjentow z zawalem migsnia sercowego z uniesieniem odcinka ST (ang.
ST segment elevation myocardial infarction — STEMI) poddawanych pierwotnej przezskorne;j
interwencji wiencowej (pPCI).

Biwalirudyna Accord jest rowniez wskazana u pacjentow dorostych z niestabilng diawica
piersiowa/zawatem mig¢$nia sercowego bez uniesienia odcinka ST (ang. unstable angina/non-ST
segment elevation myocardial infarction — UA/NSTEMI), u ktorych jest planowane pilne lub wczesne
leczenie interwencyjne.

Biwalirudyne Accord nalezy stosowac z kwasem acetylosalicylowym i klopidrogelem.

Sposo6b przygotowania
Produkt Biwalirudyna Accord nalezy przygotowac i poda¢ zgodnie z zasadami aseptyki.

Do jednej fiolki doda¢ 5 ml wyjatowionej wody stosowanej do przygotowania wstrzykni¢¢ i obracaé
fiolke delikatnie do catkowitego rozpuszczenia produktu, az roztwor bedzie przezroczysty.

Pobrac¢ 5 ml roztworu z fiolki, a nastgpnie dalej rozcienczy¢ w catkowitej objetosci S0 ml 5% roztworu
glukozy do wstrzyknie¢ lub 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodowego do wstrzyknieé, tak aby
uzyskac koncowe stezenie roztworu biwalirudyny 5 mg/ml.

Roztwor odtworzonego leku/rozcienczony roztwor nalezy obejrze¢ pod katem obecnosci czastek
statych lub czy nie zmienia barwy. Roztwor zawierajacy czastki state nie nadaje si¢ do uzytku.

Roztwor odtworzonego leku/rozcienczony roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy,
bezbarwny do zottawego.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nastepujacych lekéw nie nalezy podawac przez ten sam dostep dozylny, przez ktory jest podawana
biwalirudyna, poniewaz moze to spowodowac¢ zmetnienia roztworu, tworzenie si¢ mikroczgsteczek
lub duzych wytrgcen: alteplazy, chlorowodorku amiodaronu, amfoterycyny B, chlorowodorku
chlorpromazyny, diazepamu, edysylanu prochlorperazyny, reteplazy, streptokinazy i chlorowodorku
wankomycyny.

Wymienionych ponizej szes¢ produktow leczniczych wykazuje niezgodnosci z biwalirudyng zalezne
od dawki/stezenia. Zestawienie warto$ci stezen zwigzkow, ktore wykazujg zgodno$¢ badz brak
zgodnosci, patrz punkt 6.2. Produkty lecznicze wykazujace niezgodno$¢ z biwalirudyng w wickszych
stezeniach to: chlorowodorek dobutaminy, famotydyna, mleczan haloperydolu, chlorowodorek
labetalolu, lorazepam i chlorowodorek prometazyny.

Przeciwwskazania



Biwalirudyna Accord jest przeciwwskazana u pacjentow:

e ze znang nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng lub na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu
wymienionych w punkcie 6.1, lub na hirudyne

e 7z czynnym krwawieniem lub zwigkszonym ryzykiem krwawienia z powodu zaburzen hemostazy i
(lub) nieodwracalnych zaburzen krzepnigcia

e u pacjentow z cigzkim, nie dajgcym si¢ ustabilizowaé nadcisnieniem tetniczym
u pacjentow z podostrym bakteryjnym zapaleniem wsierdzia

e u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (GFR < 30 ml/min) oraz u pacjentow
dializowanych
(patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego punkt 4.3)

Dawkowanie

Pacjenci poddawani przezskornej interwencji wiericowej, w tym pierwotnej przezskornej interwencji
wiencowej

Zalecane dawkowanie biwalirudyny u pacjentow przygotowywanych do PCI to 0,75 mg/kg masy ciata
w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus), bezposrednio po ktorym preparat podaje si¢ we
wlewie dozylnym z szybkoscig 1,75 mg/kg masy ciala na godzing, przynajmniej przez caly czas
trwania zabiegu. Wlew mozna kontynuowa¢ w dawce 1,75 mg/kg mc. na godzine do 4 godzin po
zakonczeniu PCI 1 w dawce zmniejszonej do 0,25 mg/kg mc. na godzing przez kolejnych 4 do 12
godzin, o ile jest to uzasadnione klinicznie. U pacjentdw z zawalem migénia sercowego z uniesieniem
odcinka ST (STEMI) wlew w dawce 1,75 mg/kg mc. na godzing nalezy kontynuowac do 4 godzin po
zakonczeniu PCI 1 w dawce zmniejszonej do 0,25 mg/kg mc. na godzing przez kolejnych 4 do 12
godzin, o ile jest to uzasadnione klinicznie (patrz punkt 4.4).

Pacjentow, u ktorych wykonano zabieg pierwotnej przezskornej interwencji wiencowej (pPCI) nalezy
uwaznie monitorowa¢ podmiotowe i przedmiotowe objawy wskazujace na niedokrwienie mig$nia
sercowego.

Pacjenci z niestabilng dlawicq piersiowq/zawalem miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST
(UA/NSTEMI)

Zalecana dawka poczatkowa biwalirudyny dla pacjentéw z ostrym zespotem wiencowym (ACS)
leczonych farmakologicznie to 0,1 mg/kg masy ciata w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym
(bolus), a nastepnie 0,25 mg/kg/h we wlewie dozylnym. Pacjenci, u ktorych kontynuacja leczenia jest
niezbedna, moga mie¢ podawany produkt we wlewie dozylnym w dawce 0,25 mg/kg mc. na godzing
przez okres do 72 godzin.

Jesli pacjent leczony farmakologicznie jest przygotowywany do PCI przed zabiegiem nalezy podaé
dodatkowo biwalirudyn¢ w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) w dawce 0,5 mg/kg masy
ciata, a nastepnie 1,75 mg/kg masy ciata na godzing we wlewie dozylnym w czasie trwania zabiegu.
Po wykonaniu PCI lek mozna podawa¢ w zmniejszonej dawce do 0,25 mg/kg masy ciata na godzing
przez 4 do 12 godzin, jesli jest to uzasadnione klinicznie.

U pacjentéw przygotowywanych do zabiegu wszczepienia pomostow aortalno-wiencowych (CABG)
bez krazenia pozaustrojowego, podawanie biwalirudyny we wlewie dozylnym powinno by¢
kontynuowane do zabiegu. Przed zabiegiem nalezy poda¢ produkt w bezpos$rednim wstrzyknigciu
dozylnym (bolus) w dawce 0,5 mg/kg masy ciala, a nastgpnie kontynuowa¢ podawanie produktu we
wlewie dozylnym w dawce 1,75 mg/kg masy ciala na godzing przez okres trwania zabiegu.

U pacjentéw przygotowywanych do CABG z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, wlew
dozylny biwalirudyny powinien by¢ kontynuowany do 1 godziny przed zabiegiem. Nast¢pnie wlew
nalezy przerwac, a pacjentowi nalezy podac niefrakcjonowang heparyne (UFH).

Aby zapewni¢ odpowiednie podawanie biwalirudyny, catkowicie rozpuszczony, odtworzony i
rozcienczony produkt nalezy przed podaniem doktadnie wymieszac¢ (patrz punkt 6.6). Samo podanie
produktu w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) powinno by¢ zdecydowane i szybkie w



celu zapewnienia, ze cate bezposrednie wstrzyknigcie dozylne (bolus) dotrze do pacjenta przed
rozpoczgciem procedury.

Linie do wlewow dozylnych nalezy wypehi¢ biwalirudyna w celu zapewnienia cigglosci wlewu po
wykonaniu bezposredniego wstrzykniecia dozylnego (bolusa).

Podaz infuzyjna nalezy rozpocza¢ natychmiast po podaniu dawki w bolusie, w celu zapewnienia
rozpoczecia podazy infuzyjnej leku pacjentowi przed zabiegiem i jego nieprzerwanej kontynuacji
przez caly okres zabiegu. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ podawania dawki biwalirudyny w bolusie bez
kolejnej infuzji nie zostato okreslone i nie jest zalecane, nawet jesli planowany jest krotki zabieg PCI.
Wazrost czasu krzepnigcia po aktywacji (ang. ACT - activated clotting time) moze by¢ stosowany jako
wskaznik potwierdzajacy, ze pacjent otrzymat biwalirudyne.

Niewydolnos¢ nerek
Biwalirudyna Accord jest przeciwwskazana u pacjentéw z cigzkg niewydolno$cig nerek (GFR < 30
ml/min), a takze u pacjentéw dializowanych (patrz punkt 4.3).

U pacjentow z tagodng lub umiarkowang niewydolnoscig nerek, leczonych z powodu ACS, dawka
(0,1 mg/kg masy ciata w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus)/0,25 mg/kg mc./ h we wlewie
dozylnym) nie musi by¢ dostosowywana.

U pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (szybko$¢ przesgczania kigbuszkowego
GFR w granicach 30-59 ml/min) poddawanych PCI (niezaleznie od tego, czy otrzymywali
biwalirudyne z powodu ACS, czy tez nie) powinno si¢ zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu do 1,4 mg/kg
masy ciata na godzing. Natomiast dawka do podania w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus)
powinna pozosta¢ na tym samym poziomie jak opisana w dawkowaniu dotyczacym ACS lub PCI.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.
(Pelne informacje dotyczace dawkowania, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego punkt 4.2)

Okres waznosci

3 lata

Roztwor odtworzonego leku: wykazano utrzymanie chemicznej i fizycznej stabilno$ci roztworu do 24
godzin podczas przechowywania w temperaturze 2—8°C. Przechowywac¢ w lodowce (2—8°C). Nie
zamraza¢. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, chyba Ze metoda otwierania / rozpuszczenia
wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik produktu ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki jego
przechowywania przed uzyciem.

Roztwér rozcienczony: wykazano utrzymanie chemicznej i fizycznej stabilnosci roztworu do 24
godzin podczas przechowywania w temperaturze 25°C.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazag.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, chyba Ze metoda otwierania / rozpuszczenia/ rozcienczenia
wyklucza ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie
zostanie zuzyty natychmiast, uzytkownik produktu ponosi odpowiedzialno$¢ za czas i warunki jego
przechowywania przed uzyciem.



