ANGIOX® INSTRUQ(JES DEPOSOLOGIAE AADMINISTRACI:\O PARA
250 mg INTERVENCAO CORONARIA PERCUTANEA (ICP) E ICP PRIMARIA

(bivalirudina) Para: Profissionais de salde que prescrevam / administrem Angiox.
Objetivo: Assegurar o uso correto de Angiox e prevenir erros de medicagao.

INDICACAO: ANGIOX é indicado como anticoagulante em doentes adultos sujeitos a ICP, incluindo doentes com enfarte do
miocardio com elevacao do segmento ST (STEMI - ST segment elevation myocardial infarction) a serem sujeitos a ICP primaria.
ANGIOX deve ser administrado com acido acetilsalicilico e clopidogrel.

IMPORTANTE: ANGIOX deve ser administrado sob a forma de uma dose em bolus imediatamente seguida de uma perfusao

intravenosa, mesmo que esteja planeado apenas um procedimento de ICP de curta duracao. Nao utilizar sem diluigao.

BOLUS: PIE!ERIFIREI}IOO ;HREﬁEo INSUI!’IEII}F #Cslé\%:ENAL Esta perfusio pode ser continuada
TODOS 0S DOENTES k5 até um maximo de 4 horas apé6s a ICP.
DOSE INSUHE:E'EIICI{: RENAL MODERADA Pode continuar-se com uma perfusao
I 1.4 ma/ka/h reduzida, numa dose de 0,25 mg/kg/
RECOMENDAD + 1175 mg/ kg/ h @ ! g g ) hora, durante 4 a 12 horas, conforme
"“"’“‘;;;":,:f,i"‘?“m:,f'je",‘;;“‘“““ D"m"t;mm:;"g dodo clinicamente necessario.
Peso do Volume (ml) da Volume (ml) da Volume (ml) da Insuficiéncia renal:
doente solucdo diluida solucéo diluida solucdo diluida ANGIOX é contraindicado em
(kg) (5mg/ml bivalirudina) (5mg/ml bivalirudina) (5mg/ml bivalirudina) doentes com insuficiéncia renal
: grave (TFG <30 ml/min) eem
38-42 6 L U doentes dependentes de dialise.
43-47 7 16 12,5 . cn .
a 2 7 17 14 Em doentes com insuficiéncia
8-5 el e renal moderada (TFG 30-59 ml/
53-57 8 19 15,5 min), a taxa da perfusao deve ser
58 - 62 9 21 17 reduzida para 1,4 mg/kg/h.
63-67 10 23 18 A dose em bolus continua a ser
68-72 10,5 24,5 19,5 de 0,75 mg/kg.
73-77 Ll 26 21 Instrucdes para a administracao:
78-82 12 28 22,5 1. RECONSTITUICAO
83-87 13 30 24 ADICIONE 5 ml de dgua esterilizada para
88-92 13,5 31,5 25 preparacdes injetaveis a um frasco para
93-97 14 33 26,5 njetavels.
98-102 15 35 28 AGITE suavemente até todo o produto estar
dissolvido. Esta operacdo podera demorar
103-107 16 37 29:5 entre 2 e 3 minutos.
108-112 16,5 38,5 31 Apos a reconstituicao, 1 ml contém 50 mg
113-117 17 40 32 de bivalirudina.
118-122 18 42 33,5 2.DILUICAO
123-127 19 44 35 RETIRE 5 ml da solugéo reconstituida do
128-132 19.5 455 365 frasco para injetédveis.
. . . DILUA para um volume total de 50 ml
133-137 20 47 38 de solugdo injetével de glucose a 5% em
138-142 21 49 39 agua, ou numa solugéo injetavel de cloreto
143 - 147 22 51 40 5 de sédio a 0,9% (9 mg/mI)A Nao devem
L ser utilizadas solucées que contenham
148 - 152 22,5 52,5 42 particulas.
153 -157 23 54 43,5 Ap6s a diluicdo, 1 ml contém 5 mg de
158-162 24 56 45 bivalirudina.
163-167 25 58 46 3. ADMINISTRAGAO
168-172 25,5 59,5 47,5 RETIRE a dose de bolus do saco IV e
173-177 26 61 49 administre ao doente.
UTILIZE A TABELA POSOLOGICA AO LADO
178-182 27 63 50,5 para determinar o volume da solucéo
183 -187 28 65 52 diluida a administrar para as doses de bolus
188-192 28,5 66,5 53 e de perfuso.
193-197 29 68 54,5 Incompatibilidades com ANGIOX:
198 - 202 30 70 56 Incompatibilidades de linhas IV: alteplase,
amiodarona HCI, anfotericina B, cloropromazina
HCl, diazepam, edisilato de procloroperazina,
Transferéncia de heparina para ANGIOX: reteplase, estreptoquinase, vancomicina HCl.
Incompativeis com ANGIOX em
DA HEPARINA NAO FRACIONADA (HNF) PARA DA HEPARINA DE BAIXO PESO MOLECULAR concentracdes mais elevadas: dobutamina
ANGIOX (HBPM) PARA ANGIOX HCI, famotidina, lactato de haloperidol,
Interrompa por 30 MINUTOS a HNF administrada por Interrompa por 8 HORAS a HBPM administrada por via  labetalol HCl, lorazepam, prometazina HCl:
via intravenosa antes de iniciar ANGIOX subcutanea antes de iniciar ANGIOX consulte o RCM para mais informacées.
Informacao pormenorizada sobre este medicamento esta disponivel na Internet no site da Agéncia Europeia de 3
Medicamentos (EMA) em http://www.ema.europa.eu e no site do INFARMED, I.P. em http://www.infarmed.pt/. @
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Representante Local: Ferrer-Azevedos, S.A. NIPC: 504 507 680. Contactos: Rua dos Bem Lembrados, 141, 2645-471,
Alcabideche, Portugal. Tel: (00351) 214 449 600. Fax: (00351) 214 449 699. Email: geral@ferrergrupo.com.pt.

Os eventos adversos devem ser notificados a: CPH Pharma, Unidade de Farmacovigildncia, Rua dos Bem Lembrados, 141,
Manique, 2645-471 ALCABIDECHE. Tel: 21 444 96 00 Fax: 21 444 96 40. Email: adr@ferrergrupo.com.pt. Outras informacoes
disponiveis a pedido.
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