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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Bivalirudina Accord 250 mg pé para concentrado para solu¢do injetdvel ou para perfusao
bivalirudina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccao
4.

O que contém este folheto:

O que € Bivalirudina Accord e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bivalirudina Accord
Como utilizar Bivalirudina Accord

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Bivalirudina Accord

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que € Bivalirudina Accord e para que € utilizado

Bivalirudina Accord contém uma substdncia chamada bivalirudina, que é um
medicamento antitrombdtico. Os antitrombdticos sdo medicamentos que evitam a
formacdo de codgulos de sangue (trombose).

Bivalirudina Accord € utilizado para tratar doentes:

Com dores no peito devido a doenca cardiaca (Sindrome Corondria Aguda — SCA)
Submetidos a cirurgia para tratamento de bloqueios dos vasos sanguineos (angioplastia
e/ou intervencdo corondria percutanea - ICP)

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bivalirudina Accord
Nao utilize Bivalirudina Accord

Se tem alergia a bivalirudina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6) ou a hirudinas (outros medicamentos para diluir o sangue)

Se tem ou tiver tido recentemente hemorragia (sangramento) do estdmago, intestinos,
bexiga ou outros 6rgdos, por exemplo se tiver observado sangue anormal nas fezes ou
urina (exceto da menstruagao).
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Se tem ou teve problemas de coagulacdo do sangue (uma contagem de plaquetas do
sangue baixa).

Se tem pressao sanguinea (tensdo arterial) alta grave.

Se tem uma infec¢ao do tecido do coracao.

Se tem problemas renais (nos rins) graves ou se for hemodialisado.

Verifique com o seu médico se ndo tiver certeza.
Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Bivalirudina Accord.

se ocorrer hemorragia (neste caso, o tratamento com Bivalirudina Accord serd
interrompido). Durante todo o tratamento, o médico ird acompanhd-lo para detetar
quaisquer sinais de hemorragia.

se ja tiver sido tratado com medicamentos semelhantes a Bivalirudina Accord (por
exemplo, lepirudina).

antes de iniciar a injecdo ou a perfusdo, o médico inform4-lo-4 sobre os sinais de reac¢do
alérgica. Este tipo de reacdo € pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

se estiver a ser submetido a um tratamento por radiacdo nas veias que fornecem sangue
ao coracdo (tratamento chamado braquiterapia beta ou gama).

Ap6s ser tratado com Bivalirudina Accord devido a um acontecimento cardiaco, deve
permanecer no hospital durante pelo menos 24 horas e deve ser monitorizado para detegdo
de quaisquer sintomas ou sinais semelhantes aos que lhe lembram o seu acontecimento
cardiaco e resultaram na sua hospitalizacdo.

Criangas e adolescentes
se for uma crianca (idade inferior a 18 anos), este medicamento nio é apropriado para si.
Outros medicamentos e Bivalirudina Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico

Se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Se estiver a tomar medicamentos para diluir o sangue ou medicamentos para prevenir
codgulos de sangue (anticoagulantes e antitrombdticos, ex., varfarina, dabigatrano,
apixabano, rivaroxabano, 4cido acetilsalicilico, clopidogrel, prasugrel, ticagrelor).

Estes medicamentos podem aumentar o risco de efeitos secunddrios, tais como
hemorragia, quando administrados a0 mesmo tempo que Bivalirudina Accord. O resultado
da sua andlise ao sangue para a varfarina (teste da INR) pode ser afetado por Bivalirudina
Accord.

Gravidez e amamentagao
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Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Bivalirudina Accord nao deve ser utilizado durante a gravidez, salvo se claramente
necessario. O seu médico decidira se este tratamento é ou ndo adequado para si. Se estd a
amamentar, o médico decidira se deve usar Bivalirudina Accord.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos deste medicamento sdo conhecidos como sendo de curto prazo. Bivalirudina
Accord s6 € utilizado quando o doente estd no hospital. E por isso pouco provavel que
afete a capacidade de conducdo e utilizacdo de maquinas.

Bivalirudina Accord contém s6dio

Este medicamento contém menos de 23 mg de sédio por frasco para injectdveis, o que
significa que € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como utilizar Bivalirudina Accord

O seu tratamento com Bivalirudina Accord serd supervisionado por um médico. O
médico decidird a quantidade de Bivalirudina Accord que lhe serd administrada, e
preparard o medicamento.

A dose administrada depende do seu peso e do tipo de tratamento que estd a receber.

Dosagem

Para os doentes com Sindrome Corondria Aguda (SCA) que sdo tratados por meios
médicos, a dose inicial recomendada € de:

0,1 mg/kg de peso corporal, através de uma injecdo intravenosa, seguida de uma perfusio
(solucdo gota-a-gota) numa veia de 0,25 mg/kg de peso corporal, por hora, durante um
periodo até 72 horas.

Se, depois deste tratamento, precisar de uma intervengdo corondria percutanea (ICP), a
dosagem serd aumentada para:

0,5 mg/kg de peso corporal por injecdo intravenosa seguido de uma perfusao numa veia de
1,75 mg/kg de peso corporal, por hora, durante a ICP.

No final deste tratamento a perfusdo poderd ser reposta para 0,25 mg/kg de peso corporal,
por hora, durante 4-12 horas adicionais.
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Se necessitar de ser submetido a cirurgia de bypass corondrio, ou o tratamento com
bivalirudina € interrompido uma hora antes da intervengdo, ou serd administrada uma
dose adicional de 0,5 mg/kg do peso corporal através de injecdo, seguida de uma perfusio
de 1,75 mg/kg de peso corporal, por hora, durante a cirurgia.

Para os doentes a comecar Intervencao Corondria Percutanea (ICP) a dose recomendada é
de:

0,75 mg/kg de peso corporal através de injecdo intravenosa, seguida de imediato de uma
perfusdo (gota a gota) numa veia de 1,75 mg/kg de peso corporal, por hora, pelo menos
durante a ICP. A perfusdo intravenosa pode continuar a esta dose até 4 horas apds a ICP e,
no caso de doentes com STEMI (aqueles com um tipo grave de ataque cardiaco), a
perfusdao deve continuar a esta dose até 4 horas. A perfusio pode seguir-se de uma
perfusdo a uma dose reduzida de 0.25 mg/kg de peso corporal durante 4-12 horas
adicionais.

Se existirem problemas renais, poderd ser necessdrio reduzir a dose de Bivalirudina
Accord.

Em idosos, se a fungdo dos rins estiver diminuida, a dose pode ter de ser reduzida.

O seu médico determinard a duracdo do seu tratamento.

Bivalirudina Accord é administrado por injeccdo seguida de uma perfusdo (solugcdo gota-
a-gota) numa veia (nunca no musculo). E administrado e supervisionado por um médico
experiente nos cuidados a doentes com doencga cardiaca.

Se utilizar mais Bivalirudina Accord do que deveria

O seu médico decidird como o vai tratar, incluindo quando interromper o medicamento, e
monitorizara sinais de efeitos indesejaveis.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Se tiver quaisquer dos seguintes
efeitos secunddrios, potencialmente graves:

enquanto estiver no hospital: informe imediatamente o médico ou enfermeiro —
ap6és ter tido alta do hospital: contacte diretamente o seu médico, ou dirija-se
imediatamente as urgéncias do hospital mais préoximo -
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O efeito secunddrio grave mais frequente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas) do
tratamento com bivalirudina, € a hemorragia grave que pode ocorrer em qualquer parte no
corpo (por exemplo, estdmago, sistema digestivo (incluindo vomitar sangue ou ter sangue
nas fezes), abdéomen, pulmdes, virilha, bexiga, cora¢do, olhos, ouvidos, nariz ou cérebro).
Esta situagdo pode, raramente, causar um acidente vascular cerebral ou ser fatal. Inchaco
ou dor na virilha ou no brago, dor de costas, formagao de nédoas negras, dores de cabeca,
tossir sangue, urina cor-de-rosa ou vermelha, transpiragcdo, sensa¢ao de ir desmaiar, enjoo
ou tonturas devido a uma tensdo arterial baixa podem ser sinais de hemorragia interna. E
mais provavel que ocorra hemorragia quando a bivalirudina administrada em associa¢ao
com outros anticoagulantes ou antitrombéticos (ver sec¢do 2 "Outros medicamentos e
Bivalirudina Accord”).

Hemorragia e nédoas negras no local da injecdo (apds tratamento por ICP) podem ser
dolorosas. Em casos raros, podem exigir cirurgia para reparar o vaso sanguineo na virilha
(fistula, pseudoaneurisma) (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas). Em casos pouco
frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas), o nimero de plaquetas pode ser
baixo o que pode agravar qualquer hemorragia. A hemorragia das gengivas (pouco
frequente, pode afetar até 1 em cada 100 pessoas) geralmente nao € grave.

Reacdes alérgicas sao pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) e
geralmente ndo sdo graves, mas podem agravar-se em algumas circunstancias e, em casos
raros, podem ser fatais devido a tensdo arterial baixa (choque). Podem comecar com
sintomas limitados como comichdo, vermelhiddo da pele, erupcdo na pele ou pequenas
elevacdes da pele. Ocasionalmente, estas reacdes podem ser mais graves com comichdo na
garganta, aperto na garganta, inchaco dos olhos, da face, da lingua ou dos labios, sons
sibilantes ao inspirar (estridor), dificuldade em respirar ou a expirar (pieira).

Trombose (codgulo de sangue), um efeito secundédrio pouco frequente (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas) que pode resultar em complicacdes graves ou fatais, tais como
ataque de coracdo. A trombose inclui trombose da artéria corondria (codgulo de sangue
nas artérias do cora¢do ou num stent que € sentido como um ataque cardiaco que também
pode ser fatal) e/ou trombose no cateter, em que ambos sdo raros (podem afetar até 1 em
cada 1.000 pessoas).

Caso detete quaisquer dos seguintes efeitos secundarios, potencialmente menos graves:

Enquanto estiver no hospital: avise o médico ou enfermeiro imediatamente-
Depois de ter alta do hospital: consulte primeiro o seu médico. Se ndo conseguir contactar
o seu médico dirija-se imediatamente as urgéncias do hospital mais préximo -

Efeitos secundédrios muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas):
Hemorragia menor

Efeitos secundérios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Anemia (contagem baixa das células do sangue)
Hematoma (nédoas negras)
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Efeitos secundérios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
nduseas (indisposi¢do) e/ou vomitos

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

aumento dos valores do teste da INR (resultado da andlise ao sangue para a varfarina)
(ver sec¢ao 2, Outros medicamentos e Bivalirudina Accord)

angina ou dor no peito

batimento lento do coracao

batimento rdpido do coracdo

falta de ar

lesdao resultante da reperfusdo (refluxo lento ou ausente): perturbacido do fluxo do sangue
nas artérias do coragdo apds terem sido novamente abertas

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Bivalirudina Accord

Como Bivalirudina Accord € um medicamento apenas para uso hospitalar, a conservagao
de Bivalirudina Accord € da responsabilidade dos profissionais de satde.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior, apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Solugdo reconstituida: Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.
Solugdo diluida: Nao conservar acima de 25°C. Nao refrigerar. Nao congelar.
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A solu¢do deve ser transparente ou levemente opalescente, sem cor ou levemente
amarela.

O médico verificard a solucdo, e esta serd rejeitada caso contenha particulas em
suspensao ou se apresente com alteracdes na coloragao.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Bivalirudina Accord

A substancia ativa € a bivalirudina.

Cada frasco para injetaveis contém 250 mg de bivalirudina.

Ap6s reconstituicdo (adicdo de 5 ml de dgua para preparacdes injetdveis no frasco para
injetdveis para dissolver o pd), 1 ml contém 50 mg de bivalirudina.

Ap6s diluigdo (mistura de 5 ml de solucdo reconstituida num saco de perfusdo [volume
total de 50 ml] de solu¢do de glucose ou de solugcdo de cloreto de sdédio) 1 ml contém 5
mg de bivalirudina.

Os outros componentes sao manitol (E421) e hidréxido de sédio (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Bivalirudina Accord e conteido da embalagem

Bivalirudina Accord é um pé para concentrado para solugdo injetdvel ou para perfusio
(p6 para concentrado).

Bivalirudina Accord é um p6 estéril, branco a esbranquicado em frascos para injetaveis
de vidro.

Bivalirudina Accord esta disponivel em embalagens de 1 frasco para injetdveis, 5 frascos
para injetaveis e 10 frascos para injetaveis.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Reino Unido

Fabricantes

Laboratorio Reig Jofré S.A.

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

Espanha
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Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado Nome do Medicamento
Membro
Austri Bivalirudin Accord 250 mg Pulver zur Herstellung eines
ustra Konzentrates fiir eine Injektions-oder Infusionslosung
Bivalirudin Accord Healthcare 250 mg poeder voor
concentraat voor oplossing voor injectie of intraveneuze
Bélgica infusie / poudre pour solution a diluer pour solution injectable
ou pour perfusion / Pulver zur Herstellung eines Konzentrates
fiir eine Injektions - oder Infusionslosung
Alemanha Bivalirudin Accord 250 mg Pulver zur Herstellung eines
Konzentrates fiir eine Injektions - oder Infusionslosung
Dinamarca Bivalirudin Accord
Bivalirudina Accord 250 mg de polvo para concentrado para
Espanha o it
solucién inyectable y para perfusion
Bivalirudine Accord 250 mg poudre pour solution a diluer
Franca L .
pour solution injectable ou pour perfusion
Italia Bivalirudina Accord
a1 Bivalirudin Accord 250 mg, kuiva-aine vilikonsentraatiksi
Finlandia s ] . )
injektio-/infuusionestettd varten, liuos
Bivalirudine Accord 250 mg poeder voor concentraat voor
Holanda . ... ) ) )
oplossing voor injectie of intraveneuze infusie
Noruega Bivalirudin Accord
Pol6nia Biwalirudyna Accord
Portugal Bivalirudina Accord
‘. Bivalirudin Accord 250 mg pulver till koncentrat till
Suécia ... ) ) .. Lo
injektions-/infusionsvétska, 16sning
. Bivalirudin Accord 250 mg prasek za koncentrat za raztopino
Eslovénia

za injiciranje/infundiranje

Reino Unido

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

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:
Os profissionais de saide devem consultar o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento no que respeita a informacga@o de prescricdo completa.

Bivalirudina Accord é indicado como anticoagulante em doentes adultos sujeitos a
intervengdo corondria percutanea (ICP), incluindo doentes com enfarte do miocardio com
elevacdo do segmento ST (STEMI-ST segment elevation myocardial infarction) a ser
sujeitos a ICP primadria.

Bivalirudina Accord também € indicado para o tratamento de doentes adultos com angina
instavel/enfarte do miocardio sem elevacdo do segmento ST (UA/NSTEMI - Unstable
angina/non-ST segment elevation myocardial infarction) propostos para intervengao
urgente ou precoce.

Bivalirudina Accord deve ser administrado com dcido acetilsalicilico e clopidogrel.

Instrucoes para a preparacio

Deverdo ser utilizadas técnicas assépticas durante a preparacdo e administracdo de
Bivalirudina Accord.

Adicione 5 ml de dgua para preparacdes injetdveis, esterilizada, a um frasco para
injetdveis de Bivalirudina Accord e agite suavemente até obter uma dissolucdo completa
e a solucdo ficar limpida. A reconstitui¢cao pode levar até 3 a 4 minutos.

Retire 5 ml de solucdo do frasco para injetdveis e dilua para um volume total de 50 ml de
solucdo injetavel de glucose a 5%, ou numa solucdo injetdvel de cloreto de sédio a 9
mg/ml (0,9%) para obter uma concentracao final de bivalirudina de 5 mg/ml.

A solucdo reconstituida/diluida deverd ser inspecionada visualmente para verificar a
existéncia de particulas insoliveis em suspensdo e de alteracdo na cor. Nao devem ser
utilizadas solucdes que contenham particulas em suspensao.

A solucdo reconstituida/diluida deverd ser limpida ou ligeiramente opalescente, sem cor
ou levemente amarela.

Concentrado reconstituido para solucao injetdvel ou para perfusio.
pH no intervalo de 4,6 a 6,0 e osmolaridade no intervalo de 250 a 450 mOsmol/Kg para a
solu¢do reconstituida (concentragao 50 mg/ml).

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

Incompatibilidades
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Os medicamentos que se seguem ndo devem ser administrados através da mesma linha de
administracdo intravenosa que a utilizada para a bivalirudina, pois resultard turvagio,
formacdo de microparticulas ou precipitacdo grosseira: alteplase, cloridrato de
amiodarona, anfotericina B, cloridrato de cloropromazina (HCI), diazepam, edisilato de
procloroperazina, reteplase, estreptoquinase e cloridrato de vancomicina.

Os seguintes seis medicamentos apresentam incompatibilidades dose-concentracdo com a
bivaluridina. Ver seccdo 6.2 para o resumo das concentragdes destes compostos que sao
compativeis e incompativeis. Os medicamentos incompativeis com a bivaluridina em
concentragdes mais elevadas sdo: cloridrato de dobutamina, famotidina, lactato de
haloperidol, cloridrato de labetalol, lorazepam e cloridrato de prometazina.

Contraindicacdes

Bivalirudina Accord € contraindicado em doentes:

com hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados
na seccao 6.1, ou a hirudinas

com hemorragia ativa ou risco acrescido de hemorragia devido a perturbagdes na
hemostase e/ou perturbacgdes irreversiveis da coagulagcao

com hipertensdo grave ndo controlada

endocardite bacteriana subaguda

com insuficiéncia renal grave (TFG <30 ml/min) e doentes hemodialisados.

(ver sec¢do 4.3 do RCM)

Posologia

Doentes sujeitos a ICP, incluindo ICP primaria

A dose recomendada de bivalirudina em doentes sujeitos a ICP € um bolus intravenoso de
0,75 mg/kg peso corporal, seguido de imediato por uma perfusdo intravenosa a uma taxa
de 1,75 mg/kg peso corporal/hora, durante pelo menos o tempo da cirurgia. A perfusao de
1,75 mg/kg do peso corporal/hora pode ser continuada até um maximo de 4 horas apds a
ICP e a uma dose reduzida de 0,25 mg/kg de peso corporal/hora durante 4-12 horas
adicionais, conforme clinicamente necessario.

Em doentes com STEMI, a perfusdo de 1,75 mg/kg de peso corporal/hora deve ser
continuada até um méximo de 4 horas apds a ICP e continuada a uma dose reduzida de
0,25 mg/kg/hora durante 4-12 horas adicionais, conforme clinicamente necessério.

Os doentes devem ser cuidadosamente monitorizados apds a ICP primdria para detecao
de sinais e sintomas de isquémia do miocardio.

Doentes com angina instavel/enfarte do miocardio sem elevacdo do segmento ST
(UA/NSTEMI)

A dose inicial de bivalirudina recomendada em doentes sob tratamento médico com
sindrome
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corondria aguda (SCA) € um bolus intravenoso de 0,1 mg/kg seguido de uma perfusao de
0,25 mg/kg/h. Doentes sob cuidados médicos poderdo continuar a perfusdo de 0,25
mg/kg/h até as 72 horas.

Caso se proceda a uma ICP em doentes sob tratamento médico, um bolus adicional de 0,5
mg/kg de bivalirudina deve ser administrado antes da cirurgia, e a perfusdo aumentada
para 1,75 mg/kg/h durante a cirurgia.

Ap6s a ICP, a dose de perfusao reduzida de 0,25 mg/kg/h pode ser retomada durante 4 a
12 horas, conforme clinicamente necessario.

Em doentes com indicacdo para cirurgia off pump de transplante anastomético da artéria
corondria (CABG - Coronary Artery Bypass Graft), a perfusdo intravenosa de
bivalirudina deve ser continuada até a altura da cirurgia. Imediatamente antes da cirurgia,
deve ser administrado um bolus de 0,5 mg/kg seguido de uma perfusdo intravenosa de
1,75 mg/kg/h durante o tempo da cirurgia.

Em doentes com indicac@o para cirurgia on pump de CABG, a perfusdo intravenosa de
bivalirudina deve ser continuada até 1 hora antes da cirurgia, apés a qual deverd ser
interrompida a perfusao e o doente tratado com heparina nao fracionada (HNF).

Para assegurar a administracio apropriada de bivalirudina, o medicamento
completamente dissolvido, reconstituido e diluido deve ser cuidadosamente misturado
antes da administracdo (ver seccdo 6.6). A dose de bolus deve ser administrada sob a
forma de uma injecdo intravenosa rapida para assegurar que todo o bolus chega ao doente
antes do inicio do procedimento.

As linhas de perfusdo intravenosa devem ser irrigadas com bivalirudina para assegurar a
continuidade da perfusdo do medicamento ap6s a libertacao do bolus.

A dose de perfusdo deve ser iniciada imediatamente apds a administracdo da dose de
bolus, para assegurar que ¢é libertada no doente antes do procedimento, e deve ser
continuada sem interrup¢des durante todo o procedimento. A segurancga e eficacia de um
bolus tnico de bivalirudina, sem a perfusdo subsequente, ndo foram avaliadas e este ndo é
recomendado mesmo que esteja planeado apenas um procedimento de ICP de curta
duragao.

Um aumento do tempo de coagulacdo ativado (TCA) pode ser utilizado como indicag¢io
de que a bivalirudina foi administrada ao doente.

Insuficiéncia renal
Bivalirudina Accord é contraindicado em doentes com insufici€éncia renal grave (TFG
<30 ml/min) e também em doentes dependentes de didlise (ver sec¢do 4.3).

Em doentes com insuficiéncia renal ligeira ou moderada, a dose na SCA (bolus 0,1
mg/kg/ perfusdo 0,25 mg/kg/h) nao deve ser ajustada.



APROVADO EM
30-06-2016
INFARMED

Os doentes com insufici€éncia renal moderada (TFG 30-59 ml/min) sujeitos a ICP (quer
sejam ou ndo tratados com bivalirudina para SCA) devem receber uma taxa mais baixa de
perfusao de 1,4 mg/kg/h. A dose de bolus deve continuar a ser a acima descrita em SCA e
ICP.

Compromisso hepético
Nao € necessario qualquer ajuste da dose.

(para mais informacdes sobre posologia ver sec¢io 4.2 do RCM)

Prazo de validade

3 anos.

Solu¢do reconstituida: foi demonstrada a estabilidade fisico-quimica durante a utilizagdo
em 24 horas a 2-8°C. Conservar no frigorifico (2 a 8°C). Nao congelar. Do ponto de vista
microbioldgico, a menos que o método de abertura/reconstituicdo exclua o risco de
contaminacdo microbiana, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nao for
utilizado imediatamente, o tempo de conservacdo durante a utilizacdo e as condigdes
antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador.

Soluc¢do diluida: foi demonstrada a estabilidade fisico-quimica durante a utilizacdo em 24
horas a 25°C. Nao conservar acima de 25°C. Nao refrigerar. Nao congelar. Do ponto de
vista microbiolégico, a menos que o método de abertura/reconstituicdo exclua o risco de
contamina¢cdo microbiana, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for
utilizado imediatamente, o tempo de conservacdo durante a utilizacdo e as condigdes
antes da utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador.



