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Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Eptifibatid Accord
2 mg/ml Injektionslésung

Eptifibatid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfiéltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder
Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Eptifibatid Accord und wofur wird
es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von
Eptifibatid Accord beachten?

3. Wie ist Eptifibatid Accord anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Eptifibatid Accord aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Eptifibatid Accord ist ein
Thrombozytenaggregationshemmer. Das
heil’t, es hilft, die Bildung von Blutgerinnseln
zu vermeiden.

Es wird bei Erwachsenen mit dem
Krankheitsbild einer schweren
Durchblutungsstérung der Herzkranzgefalle,
das als spontaner, erst seit kurzem
bestehender Brustschmerz mit
elektrokardiographischen
Unregelmafigkeiten oder biologischen
Veranderungen definiert ist, angewendet. In
der Regel wird es zusammen mit Aspirin
und unfraktioniertem Heparin angewendet.

Eptifibatid Accord darf nicht angewendet

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Eptifibatid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie kirzlich Blutungen des Magens,
Darms, der Blase oder anderer Organe
gehabt haben, z. B. falls Sie anormales
Blut in Ihrem Stuhl oder Urin
(ausgenommen Menstruationsblutungen)
in den letzten 30 Tagen festgestellt haben.

- wenn Sie einen Schlaganfall innerhalb der
letzten 30 Tage oder irgendeinen
hamorrhagischen Schlaganfall gehabt
haben (stellen Sie auch sicher, dass lhr
Arzt informiert ist, falls Sie jemals einen
Schlaganfall hatten).

- falls Sie einen Gehirntumor oder eine
Erkrankung gehabt haben, die die
Blutgefalie des Gehirns betrifft.

- wenn Sie in den letzten 6 Wochen eine
gréRRere Operation oder eine schwere
Verletzung gehabt haben.

- wenn Sie Blutungsprobleme haben oder
gehabt haben.

- wenn Sie Schwierigkeiten mit der
Blutgerinnung oder eine niedrige
Blutplattchenzahl haben oder gehabt haben.

- wenn Sie eine schwere Hypertension
(Bluthochdruck) haben oder gehabt haben.

- wenn Sie schwere Nieren- oder
Leberprobleme haben oder gehabt haben.

- wenn Sie mit einem anderen Arzneimittel
desselben Typs wie Eptifibatid Accord
behandelt worden sind.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, falls einer
dieser Umstande fur Sie zutrifft bzw.
zugetroffen hat. Bei Fragen wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder
Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

- Eptifibatid Accord wird nur zur Anwendung
bei erwachsenen Patienten empfohlen, die
in der kardiologischen Abteilung einer
Klinik untergebracht sind.

- Eptifibatid Accord ist nicht vorgesehen fir
die Anwendung bei Kindern oder
Jugendlichen im Alter von unter 18 Jahren.

- Vor und wahrend der Behandlung mit
Eptifibatid Accord werden zu lhrer
Sicherheit Ihre Blutproben untersucht, um
die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten
von unerwarteten Blutungen
herabzusetzen.

- Wahrend der Anwendung von Eptifibatid
Accord werden Sie sorgfaltig auf

Anzeichen von ungewdhnlichen oder
unerwarteten Blutungen untersucht.

Bitte sprechen Sie mit lhnrem Arzt oder
Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Eptifibatid Accord
anwenden.

Anwendung von Eptifibatid Accord
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Um die Mdglichkeit von Wechselwirkungen
mit anderen Arzneimitteln zu vermeiden,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder
Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kurzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt. Insbesondere:
- Blutverdiinner (orale Antikoagulantien)
oder
- Arzneimittel, die Blutgerinnsel verhindern,
einschlieRlich Warfarin, Dipyridamol,
Ticlopidin, Aspirin (auf3er der Dosierung,
die Sie moglicherweise als Teil der
Eptifibatid Accord-Behandlung erhalten).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat
Die Anwendung von Eptifibatid Accord
wahrend der Schwangerschaft wird
normalerweise nicht empfohlen. Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie schwanger
sind oder vermuten schwanger zu sein oder
beabsichtigen schwanger zu werden. |hr
Arzt wird den Nutzen einer Anwendung von
Eptifibatid Accord gegen das Risiko fur Ihr
Kind fur Sie abwagen, wenn Sie schwanger
sind.

Falls Sie stillen, sollte das Stillen wahrend
der Behandlungsphase unterbrochen
werden.

Eptifibatid Accord enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 34,5 mg Natrium
(Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
pro Durchstechflasche. Dies entspricht

1,7 % der fur einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen

taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Eptifibatid Accord wird durch direkte
Injektion in die Vene verabreicht, gefolgt von
einer Infusion (Tropflésung). Die
verabreichte Dosis berechnet sich nach
Ihrem Korpergewicht (KG). Die empfohlene
Dosis betragt 180 Mikrogramm/kg KG, die
als Bolus (schnelle intravendse Injektion)
verabreicht wird. Anschlieend folgt eine
Infusion (Tropfldsung) von 2,0
Mikrogramm/kg KG/Minute fur eine Dauer
von bis zu 72 Stunden. Wenn Sie an einer
Nierenerkrankung leiden, kann die
Infusionsrate auf 1,0 Mikrogramm/kg
KG/Minute verringert werden.

Falls eine perkutane koronare Intervention
(PCI) wahrend der Eptifibatid
Accord-Therapie durchgefiihrt wird, kann die
intravendse Infusion bis zu 96 Stunden
fortgesetzt werden.

Es missen lhnen auch Acetylsalicylsaure
(Aspirin)- und Heparin-Dosen verabreicht
werden (soweit sie in lhrem Fall nicht
kontraindiziert sind).

Falls Sie weitere Fragen zur Anwendung
dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Wie alle Arzneimittel kann dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bei mehr als 1 von 10

Behandelten auftreten

- Schwache oder starke Blutungen (z. B.
Blut im Urin, Blut im Stuhl, Blut im
Erbrochenen oder Blutungen wahrend
chirurgischer Eingriffe).

- Anamie (erniedrigte Anzahl roter
Blutkdrperchen).

Haufige Nebenwirkungen

Diese kénnen bei bis zu 1 von 10
Behandelten auftreten

- Entziindung einer Vene.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Diese kénnen bei bis zu 1 von 100

Behandelten auftreten

- Verminderung der Zahl an Blutplattichen
(Blutzellen, die fur die Blutgerinnung
wichtig sind).

- Verminderung des Blutzuflusses zum
Gehirn.

Sehr seltene Nebenwirkungen

Diese kénnen bei bis zu 1 von 10.000

Behandelten auftreten

- Ernsthafte Blutungen (z. B. Blutungen im
Bauchraum, im Gehirn und in der Lunge).

- Todliche Blutungen.

- Schwerwiegende Verminderung der Zahl
der Blutplattchen (Blutzellen, die fur die
Blutgerinnung wichtig sind).




- Hautausschlag (wie z. B. Quaddeln).
- Plotzliche, schwerwiegende allergische
Reaktion.

Falls Sie irgendwelche Anzeichen von
Blutungen feststellen, informieren Sie
unverzuglich Ihren Arzt oder lhren
Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal. In sehr
seltenen Fallen nahmen die Blutungen
einen schweren oder sogar tédlichen
Verlauf. SicherheitsmalRnahmen, um dies zu
verhindern, beinhalten Bluttests und
sorgfaltige Uberwachung durch das
Pflegepersonal, das sich um Sie kiimmert.

Falls Sie schwere allergische Reaktionen
oder Hautquaddeln bekommen, informieren
Sie unverziglich lhren Arzt oder Ihren
Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Andere Nebenwirkungen, die
mdglicherweise bei einer erforderlichen
Behandlung auftreten, kdnnen auch solche
sein, die mit Ihrem Krankheitszustand
zusammenhangen, wie z. B. schneller oder
unregelmaliger Herzschlag, niedriger
Blutdruck, Schock oder Herzstillstand.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt,
Krankenhausapotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt tber
das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Osterreich

Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN, OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ und
der Durchstechflasche nach ,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C).

Die Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen. Wahrend der Verabreichung
muss die Eptifibatid Accord-Lésung jedoch
nicht vor Licht geschitzt werden.

Vor der Verwendung sollte der Inhalt der
Durchstechflasche Uberprift werden.

Sie durfen Eptifibatid Accord nicht
verwenden, wenn festgestellt wird, dass
Teilchen oder eine Verfarbung vorliegen.

Nach Anbruch sollte nicht verwendetes
Arzneimittel entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im
Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Krankenhausapotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

Was Eptifibatid Accord enthalt

- Der Wirkstoff ist Eptifibatid. Jeder ml der
Injektionslésung enthalt 2 mg Eptifibatid.
Eine Durchstechflasche mit 10 ml
Injektionslésung enthalt 20 mg Eptifibatid.

- Die sonstigen Bestandteile sind
Citronensaure-Monohydrat,
Natriumhydroxid, Wasser flr
Injektionszwecke.

Wie Eptifibatid Accord aussieht und
Inhalt der Packung

Eptifibatid Accord 2 mg Injektionslésung:

10 ml Durchstechflasche, Packung mit einer
Durchstechflasche.

Eptifibatid Accord 2 mg/ml: Die klare,
farblose Losung ist in einer 10 ml
Glas-Durchstechflasche enthalten, die mit
einem Stopfen aus Butylkautschuk und
einem Flip-Off-Aluminiumverschluss
versehen ist.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona,

s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanien

Hersteller:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im 09/2020.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.



