Folheto informativo: Informacao para o doente

Eptifibatide Accord 2 mg/ml soluc¢io injetavel
eptifibatida

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundédrios ndo mencionados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Eptifibatide Accord e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Eptifibatide Accord
Como utilizar Eptifibatide Accord

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Eptifibatide Accord

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Eptifibatide Accord e para que é utilizado

Eptifibatide Accord € um inibidor da agregacdo plaquetdria. Isto significa que ajuda a prevenir a
formacéo de codgulos sanguineos.

E utilizado em adultos com manifesta¢des de insuficiéncia corondria grave, definida como dor torécica
espontinea e recente, associada a alteracdes eletrocardiograficas ou a alteragdes bioldgicas. E
habitualmente administrado com aspirina ou heparina nao fracionada.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Eptifibatide Accord

Nao utilize Eptifibatide Accord:

- se tem alergia a eptifibatida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

- se teve uma hemorragia (perda de sangue) recente a nivel do estdmago, intestinos, bexiga ou de
outros 6rgaos, por exemplo, se detetou a presenca anormal de sangue nas suas fezes ou urina (a
excecdo de hemorragia (perda de sangue) menstrual) no periodo de 30 dias antes do tratamento.

- se teve um acidente vascular cerebral nos 30 dias anteriores ou qualquer acidente vascular
cerebral hemorragico (assegure-se, também, de que o seu médico se encontra informado sobre
qualquer acidente vascular cerebral que tenha sofrido).

- se teve um tumor cerebral ou uma situagio que afete os vasos sanguineos a volta do cérebro.

- se foi submetido a uma grande cirurgia ou teve um traumatismo grave nas tltimas 6 semanas.

- se tem ou teve problemas hemorragicos.

- se tem ou teve dificuldade de coagulacido do sangue ou uma contagem de plaquetas baixa.

- se tem ou teve hipertensao grave (pressio arterial elevada).

- se tem ou teve problemas renais ou hepdticos graves.

- se tem sido tratado com outro medicamento do mesmo tipo do Eptifibatide Accord.

Informe o seu médico se lhe for aplicdvel qualquer destas condi¢des. Se tiver dividas pergunte ao seu
médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro.

Adverténcias e precaucoes:

- Recomenda-se o uso de Eptifibatide Accord exclusivamente em doentes adultos hospitalizados
em unidades de cuidados intensivos corondrios.
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- Eptifibatide Accord ndo se destina a ser utilizado em criangas ou adolescentes com menos de
18 anos de idade.

- Antes e durante o seu tratamento com Eptifibatide Accord, serdo efetuadas andlises ao seu
sangue, como medida de segurancga para limitar a possibilidade de hemorragia (perda de sangue)
inesperada.

- Durante a utilizagdo de Eptifibatide Accord serd mantido sob rigorosa observacao para detetar
quaisquer sinais de hemorragia (perda de sangue) ndo habitual ou inesperada.

Fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro antes de utilizar Eptifibatide Accord.

Outros medicamentos e Eptifibatide Accord

Para evitar a possibilidade de interagdes com outros medicamentos, informe o seu médico ou

farmacéutico hospitalar ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente ou se vier a

tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Particularmente:

- os que diluem o sangue (anticoagulantes orais) ou

- medicamentos que evitam a formacao de codgulos sanguineos, incluindo varfarina, dipiridamol,
ticlopidina, aspirina (exceto aqueles que lhe poderdo ser administrados no ambito do tratamento
com Eptifibatide Accord).

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Eptifibatide Accord ndo € habitualmente recomendado durante a gravidez. Se estd gravida, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, informe o seu médico. O seu médico ird avaliar o beneficio para si
na utilizacao de Eptifibatide Accord enquanto estiver gravida em relacfio ao risco para o seu bebé.

Se estiver a amamentar, a amamentacdo devera ser interrompida durante o periodo de tratamento.

Eptifibatide Accord contém sédio

Este medicamento contém 34.5 mg de sédio (componente principal do sal de cozinha/mesa) em cada
frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 1.7% da ingestao didria maxima recomendada de s6dio para
um adulto.

3. Como utilizar Eptifibatide Accord

Eptifibatide Accord € administrado na veia por injecdo direta, seguida de uma perfusio (solu¢io gota-
a-gota). A dose administrada baseia-se no seu peso. A dose recomendada é de 180 microgramas/kg,
administrados em bélus (injegdo intravenosa rapida), seguindo-se uma perfusdo (solugdo gota-a-gota)
de 2 microgramas/kg/minuto durante um periodo de até 72 horas. Se sofrer de uma doenca renal, a
dose de perfusdo pode ser reduzida a 1 micrograma/kg/minuto.

Se for efetuada uma intervengao corondria percutanea (ICP) durante a terapéutica com Eptifibatide
Accord, a administracdo da solugdo intravenosa pode ser mantida durante um periodo de até 96 horas.

Deverdo também ser-lhe administradas doses de aspirina e de heparina (se nao for contraindicado no
Seu caso).

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico hospitalar ou enfermeiro.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secunddrios muito frequentes
Estes podem afetar mais de 1 em 10 individuos
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- hemorragias (perda de sangue) ligeiras ou graves (por exemplo, presenca de sangue na urina, de
sangue nas fezes, de sangue nos vomitos ou hemorragia (perda de sangue) com os
procedimentos cirdrgicos).

- anemia (diminui¢do do nimero de glébulos vermelhos).

Efeitos secundarios frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 individuos
- inflamacao de uma veia.

Efeitos secunddrios pouco frequentes

Estes podem afetar até 1 em 100 individuos

- diminui¢do do ndmero de plaquetas (células sanguineas necessarias para a coagulacdo do
sangue).

- fluxo sanguineo para o cérebro diminuido.

Efeitos secunddrios muito raros

Estes podem afetar até 1 em 10.000 individuos

- hemorragias (perda de sangue) graves (por exemplo, hemorragia no interior do abdémen, no
interior do cérebro e para os pulmdes).

- hemorragia (perda de sangue) fatal.

- grave diminuicao do nimero de plaquetas (células sanguineas necessdrias para a coagulacio do
sangue).

- erupgdes cutineas (na pele) (tal como urticaria).

- reacdo alérgica grave e repentina.

Caso detete qualquer sinal de hemorragia, (perda de sangue) informe imediatamente o seu médico ou
farmacéutico hospitalar ou enfermeiro. Muito raramente, a hemorragia (perda de sangue) tornou-se
grave ou até mesmo fatal. Medidas de seguranca para impedir este efeito incluem andlises ao sangue e
monitorizacdo cuidadosa pelos profissionais de satde que lhe prestam assisténcia.

Caso desenvolva uma reagdo alérgica grave ou urticdria, notifique imediatamente o seu médico ou
farmacéutico hospitalar ou enfermeiro.

Entre os outros efeitos que podem ocorrer em doentes que necessitam deste tipo de tratamento
incluem-se os que se encontram relacionados com a doenga que esta a ser tratada, tais como,
frequéncia cardiaca rapida ou irregular, pressdo sanguinea baixa, choque ou paragem cardiaca.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico hospitalar ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos secundérios diretamente através do sistema nacional de notificagcdo mencionado no Apéndice
V. Ao comunicar efeitos secunddrios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Eptifibatide Accord

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade (VAL.) impresso na embalagem exterior € no
frasco para injetdveis apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz. Durante a
administracdo é, contudo, desnecessdrio manter a solug@o de Eptifibatide Accord ao abrigo da luz.
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Antes de utilizar, o contetddo do frasco para injetaveis deve ser inspecionado.
Nao utilize Eptifibatide Accord caso sejam detetadas quaisquer particulas ou alteracdo da cor.
Apds a abertura do frasco para injetdveis, o medicamento néo utilizado deve ser eliminado.

N3o deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico hospitalar como deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Eptifibatide Accord
A substancia ativa € eptifibatida.
Eptifibatide Accord 2 mg/ml: cada ml de solucdo injetdvel contém 2 mg de eptifibatida. Um
frasco para injetdveis de 10 ml de solucdo injetdvel contém 20 mg de eptifibatida.

- Os outros componentes sdo o acido citrico mono-hidratado, hidréxido de s6dio e dgua para
preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Eptifibatide Accord e conteido da embalagem
Eptifibatide Accord 2 mg/ml solugdo injetdvel: frasco para injetaveis de 10 ml, embalagem com um
frasco para injetaveis.

Eptifibatide Accord 2 mg/ml: a solugdo limpida e incolor estd contida num frasco para injetaveis de
vidro de 10 ml, fechado com rolha de borracha butilica e selado com cépsula destacavel de aluminio.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado:

Accord Healthcare Limited

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poldnia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em {MM/AAAA}

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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