Piibalova informace: informace pro pacienta

Integrilin 2 mg/ml injekéni roztok
eptifibatidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo l€karnika v nemocnicni l€karné
nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo
Iékarnikovi v nemocnicni 1ékarné nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli
nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Integrilin a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Integrilin pouZivat
Jak se ptipravek Integrilin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Integrilin uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

IS NCINY .

1. Co je pripravek Integrilin a k ¢emu se pouziva

Integrilin je inhibitor shlukovani krevnich desti¢ek. To znamena, ze pomaha zabranit vytvareni krevni
sraZeniny.

Pouziva se U dospélych osob s projevy zavazné akutni ischemické srde¢ni choroby (nedostate¢nosti
koronarnich tepen) definované jako spontanni a nedavna bolest na hrudi s elektrokardiologickymi
abnormalitami nebo biologickymi zménami. Obvykle se podava s aspirinem a nefrakcionovanym
heparinem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Integrilin pouZivat

Piipravek Integrilin Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na eptifibatid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6);

- jestlize jste mél(a) nedavno krvaceni ze zaludku, stfev, mocového méchyte nebo jinych organd,
napt. jestli jste zpozoroval(a) abnormalni krev ve stolici nebo moci (krom¢€ menstruac¢niho
krvaceni) v poslednich 30 dnech;

- jestlize jste mél(a) mrtvici (cévni mozkovou piihodu) v obdobi poslednich 30 dnti nebo
krvacivou cévni mozkovou piihodu (ujistéte se, Ze Vas 1ékar vi, Ze jste mel(a) mozkovou
ptihodu);

- jestlize jste mél(a) mozkovy nador nebo stav, ktery postihl krevni cévy v mozku;

- jestlize jste mél(a) vétsi chirurgicky vykon nebo vazny uraz v uplynulych 6 tydnech;

- jestlize mate nebo jste mél(a) problémy s krvacenim;

- jestlize mate nebo jste m¢l(a) potize se srazenim krve nebo nizkym poc¢tem krevnich desticek;

- jestlize trpite nebo jste trpél(a) té€zkou hypertenzi (vysoky krevni tlak);

- jestliZze mate nebo jste mél(a) vazné problémy s ledvinami nebo jatry;

- jestlize jste byl(a) nebo jste 1éCen(a) jinymi Iéky stejného typu jako Integrilin;
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Prosim informujte svého 1ékare, zda jste mél(a) néktery z téchto stavi. Mate-li n&jaké dotazy, zeptejte
se svého lékare nebo 1ékarnika v nemocnicni 1€karn€ nebo zdravotni sestry.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Integrilin je zapotiebi:

- Integrilin je doporucen uzivat pouze dospélymi pacienty, hospitalizovanymi na jednotce
koronarni péce.

- Integrilin neni urcen pro déti a mladistvé do 18 let.

- Pted a v priibéhu 1é¢by ptipravkem Integrilin Vam budou provedeny krevni testy, jako
bezpecnostni opatieni k omezeni moznosti neocekavaného krvaceni.

- Béhem uzivani pfipravku Integrilin budou u Vas sledovany jakékoliv znamky neobvyklého nebo
neoc¢ekavaného krvaceni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Integrilin

Aby se zabranilo moznym interakcim s jinymi Iéky informujte, prosim, svého 1ékatre nebo Iékarnika

Vv nemocni¢ni 1ékarné o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které

mozna budete uzivat, véetné 1ékt dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Predevsim:

- latky tlumici krevni srazlivost (peroralni antikoagulancia) nebo

- 1éky, které zabraiuji krevni srazlivosti, véetné warfarinu, dipyridamolu, ticlopidinu, aspirinu
(s vyjimkou téch, které mtizete dostavat v ramci 1é€by ptipravkem Integrilin).

Téhotenstvi a kojeni

Uzivani ptipravku Integrilin béhem téhotenstvi se obvykle nedoporucuje. Pokud jste t€hotna,
domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete téhotenstvi, porad’te se se svym lékafem. Va3
1ékat zvazi piinos 1é€by pro Vas oproti riziku pro Vase dité pti podavani ptipravku Integrilin

Vv prubéhu téhotenstvi.

Pokud kojite, mélo by byt béhem 1é¢by piipravkem Integrilin kojeni pferuseno.

Integrilin obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje 13,8 mg sodiku (hlavni sloZka vafeni/stolni soli) v 10ml lahvic¢ce. To
odpovida 0,69 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku u dospé€lého.

3. Jak se pripravek Integrilin pouZiva

Integrilin se podava do Zily piimou injekci, po které nasleduje infuze (roztok podavany do Zily po
kapkach). Podana davka je zavisla na Vasi télesné hmotnosti. Doporuc¢ena davka je

180 mikrogrami/kg ve formé bolusu (rychla nitrozilni injekce), nasledovana infuzi (roztok podavany
do zily po kapkach) v davce 2 mikrogrami/kg/min, podavanou po dobu az 72 hodin. Pokud mate

onemocnéni ledvin, muze byt infuzni davka snizena na 1 mikrogram/kg/minutu.

Jestlize je provadéna béhem 1é¢by piipravkem Integrilin perkutanni koronarni intervence (PCI), infuze
mize pokracovat az do 96 hodin.

Musite také dostavat davky aspirinu a heparinu (pokud nejsou ve Vasem ptipad¢ kontraindikovany).

Pokud mate jakékoli dalsi otazky o uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika
Vv nemocnic¢ni lékarné nebo zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky

Mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientii
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- mirné nebo velké krvaceni, (napt. krev v moéi, krev ve stolici, krev béhem zvraceni nebo
krvaceni pfi operacnim vykonu);
- chudokrevnost (snizeny pocet cervenych krvinek).

Casté nezadouci Gi¢inky
Mohou se objevit az u 1 7 10 pacientii
- zanét zily.

M¢éné Casté nezadouci ucinky

Mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientii

- snizeni poctu krevnich desticek (krevni buitky nezbytné pro srazeni krve);
- snizené prokrveni mozku.

Velmi vzacné nezadouci ti¢inky

Mohou se objevit az u 1 z 10 000 pacientu

- zavazné krvaceni (napf. krvaceni do bfisni dutiny, krvaceni do mozku, krvaceni do plic).
- fatalni krvaceni;

- velmi vyrazné snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek (krevni buiiky nezbytné pro srazeni krve);
- kozni vyrazka (napf. kopiivka);

- nahla, tézka alergicka reakce.

Jestlize zpozorujete jakékoliv znamky krvaceni, ihned informujte Vaseho 1ékafe nebo Iékarnika v
nemocni¢ni 1ékarn€ nebo zdravotni sestru. Velmi vzacné se krvaceni stava zadvaznym nebo dokonce
fatalnim. Bezpecnostni opatteni k prevenci téchto stavll zahrnuje krevni testy a peclivou kontrolu
oSetiujicimi zdravotnickymi pracovniky.

Jestlize se u Vas objevi zavazna alergicka reakce nebo vyrazka, ihned informujte Vaseho Iékate nebo
lékarnika v nemocnicni l€karné nebo zdravotni sestru.

Ostatni nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout U pacientii vyzadujicich tento typ 1écby, zahrnuji
ty, které jsou ve vztahu k onemocnéni, pro které jste 1éCeni, jako je rychly nebo nepravidelny tlukot
srdce, nizky krevni tlak, Sok nebo srdecni zastava.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému lékafi, lékarnikovi

Vv nemocni¢ni 1ékarné€ nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezddoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také ptimo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inka uvedeného v Dodatku V.
Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Integrilin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéj$im obalu a na lahvicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v ptivodnim vnéj$im obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Nicméné béhem podavani neni nutné, aby byl roztok ptripravku Integrilin chranén pied svétlem.

Pted pouzitim zkontrolujte obsah injekéni lahvicky.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nepouzivejte ptipravek Integrilin, jestlize zaznamenate vyskyt viditelnych ¢astic nebo neobvyklé
zbarveni.

Po otevieni je nutné veskery nepouzity ptipravek odstranit.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
I1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Integrilin obsahuje

- Lécivou latkou je eptifibatidum. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 2 mg eptifibatidu. Jedna
injekéni lahvicka o 10 ml injekéniho roztoku obsahuje 20 mg eptifibatidu.

- Pomocné latky jsou monohydrat kyseliny citronové, hydroxid sodny, voda na injekci.

Jak pripravek Integrilin vypada a co obsahuje toto baleni
Integrilin injekéni roztok: injekéni lahvicka s obsahem 10 ml, jedna injek¢ni lahvicka v baleni.

Ciry, bezbarvy roztok obsazeny ve sklenéné lahvicce o objemu 10 ml, uzaviené zatkou z butylové
pryze a opatiené hlinikovou pertli.

Drizitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Vyrobce:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.P.A.,Strada Provinciale Asolana No. 90, San Polo di Torrile
43056, Parma, Italie

Vysvétleni cizojazyénych idaju na obalech piipravku Integrilin
EXP = Pouzitelné do
LOT = Cislo 3arze

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 80000334
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Ten. +359 80018205 Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline s.r.o. GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 420 222 001 111 Tel.: +36 80088309

cz.info@gsk.com
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Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +372 8002640

E\rada

GlaxoSmithKline Movorpdécmnn A.E.B.E.

TnA: + 30210 68 82 100

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél.: +33(0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +385 800787089

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvbmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: +357 80070017

Malta
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31(0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska

GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: + 351 21 412 95 00
FI.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +386 80688869

Slovenska republika
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: +421 800500589

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: +371 80205045 Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2021.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou K dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.
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