Zmény, které je treba provést v prislusnych bodech informaci o prFipravku lécivych
pFipravki obsahujicich 1ééivou latku abciximab (novy text podtrZzeny a tuéné, odstranény text

2 )
Souhrn adajli o pripravku

Bod 4.4

Upozornéni je tfeba revidovat nasledovné:

L1

Monitorovani pacienta

K vylouceni pfipadnych poruch koagulace je nutno pied podanim abciximabu vysetfit pocet
trombocytd, ACT, protrombinovy &as (PT) a aktivovany protrombinovy &as (APTT). Pocet trombocytd
ma byt dale stanoven za 2-4 hodiny po podani bolusu, azreva po 24 hodinach, a nejméné po dobu
2 tydnli méa pokradovat pravidelné sledovani. Hodnoty hemoglobinu a hematokrit se kontroluji
pired podanim abciximabu, za 12 hodin po podani bolusu abciximabu a znovu za 24 hodin po podani
bolusu. 12-ti svodovy EKG zaznam se provadi pfed podanim abciximabu, po navratu z katetrizace
na oddéleni a za 24 hodin po podani bolusu abciximabu. Vitalni funkce (véetné tlaku krve a pulsu)
se prvni 4 hodiny po podani bolusu abciximabu kontroluji v hodinovych intervalech a dale pak za 6,
12, 18 a 24 hodin po podani bolusu abciximabu.

L]

Trombocytopenie

PFi podavani abciximabu byla pozorovana trombocytopenie vcetné zavazné formy (viz bod 4.8).
V klinickych studiich doslo k vétsiné pripadl zdvazné trombocytopenie (< 50 000 bunék/ul) v pribé&hu
prvnich 24 hodin po podani abciximabu. Po uvedeni abciximabu na trh byly dodatec¢né hlaseny
zavazné pripady trombocytopenie, které se vyskytly prevazné do 2 tydnd po podani
abciximabu.

PFipadnd moznost vzniku trombocytopenie se vyhodnoti vysSetfenim poctu krevnich desti¢ek pred
zahdjenim |écby, za 2 az 4 hodiny po zahdjeni léCby bolusem abciximabu, a za 24 hodin, a
pravidelné po dobu nejméné 2 tydnl (viz odstavec Monitorovani pacienta). U pacienta, u
kterého dojde k nahlému poklesu poétu trombocytl, je tfeba provést daldi vydetteni jejich poctu.
Krev se odebird do tii samostatnych zkumavek obsahujicich oddélené kyselinu edetovou (EDTA),
citrat, respektive heparin, aby se vylouéila pseudotrombocytopenie v disledku in vitro antikoagula&ni
interakce. Pokud je potvrzena skutecna trombocytopenie, podavani abciximabu musi byt okamzité
ukonceno a stav pacienta musi byt peclivé monitorovan a Iécen. Je tfeba denné kontrolovat pocet
trombocytd, dokud se polet trombocytd neupravi. Pokud pocet trombocytl poklesne pod 60 000
bunék/ul, méa byt preruseno podavani heparinu a kyseliny acetylsalicylové. Pokud poklesne hodnota
trombocytd pod 50 000 bunék/ul, ma byt zvaZeno podani transfuze trombocytd, obzvlaété pokud
pacient krvaci nebo jsou u néj planovana nebo provadéna invazivni vySetifeni. Pokud poklesne
hodnota trombocytl pod 20 000 buné&k/ul, ma byt podéna transfuze trombocytd. Rozhodnuti podat
transfuzi trombocytd ma byt zaloZeno na klinickych zkudenostech a individudlnim pfistupu. Vy3si
vyskyt trombocytopenie byl pozorovan po opakovanych podanich abciximabu (viz odstavec
Opakované podani).
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