Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille Novastan 100 mg/ml infuusiokons e ntraatti, liuosta varten
argatrobaanimonohydraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifiikkeen kiyttimisen, silld se

siséltii sinulle tarkeiti tietoja.

o Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

o Jos sinulla on kysyttidvia, kddnny ladkarin puoleen.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kiddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Taméi koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Novastan on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Novastan-valmistetta
Miten Novastan-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Novastan-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SANNANE ol o

1. Mitd Novastan on ja mihin siti kiyte tiin

Novastan on antikoagulantti (Iidke, joka auttaa estimddn verihyytymien syntymistd verenkiertoon). Se
salpaa trombiinin, veressi olevan hyytymisen kannalta térkeédn aineen, vaikutusta.

Novastan-valmistetta kiytetdén, jos sairastat hepariinin aiheuttamaa tyypin Il trombosytopeniaa (tyypin I1
HIT). Jos sinulla on tyypin II HIT, verenkiertoosi voi syntyéd verihyytymid, jotka saattavat aiheuttaa
sydidnkohtauksia, aivohalvauksen tai hengitysvaikeuksia tai estdd veren virtausta raajoihin. Novastan voi
ehkéistd nimi kokonaan tai estdd ndiden pahenemista.

2. Mité sinun on tiedettiiva, ennen kuin kiytit Novastan-valmistetta

Ali kiiyti Novastan-valmistetta

Sinulle ei anneta Novastan-valmistetta

* jos sinulla on hallitsematonta verenvuotoa

* jos olet allerginen (yliherkké) argatrobaanille tai Novastan-valmisteen jollekin muulle aineelle
* jos sairastat vaikeaa maksan vajaatoimintaa.

Varoitukset ja varotoimet

Novastan-valmisteen annostelussa noudatetaan erityisté varovaisuutta

* jos sinulla on tavallista suurempi vuotoriski

* jos sinulle on hiljattain annettu ruiskeena tai suoneen muita antikoagulantteja, kuten hepariinia
* jos sinulla on joku maksasairaus.

Lapset ja nuoret
Tédmén lddkkeen antamista lapsille tai nuorille ei suositella, silli turvallista ja tehokasta Novastan-annosta
eiole vield méaaritetty.

Muut lidsikevalmisteet ja Novastan
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kayttdnyt muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita
ladkari ei ole méédrannyt.



Kéyttd yhdessd muiden verta ohentavien tai verihyytymié liuottavien lidkkeiden kanssa voi lisdta
vuotoriskii.

Novastan sisdltdd etanolia, mikd voi muuttaa metronidatsolia (infektiolidke) tai disulfiraamia (lidke
alkoholismin hoitoon) sisdltdvien lidkkeiden vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakariltd neuvoa, ennen kuin saat Novastan-valmistetta.

Varotoimenpiteend on parasta vilttdd Novastanin kiyttod raskauden aikana. Valtd imettdmistd, jos
sinulle annetaan Novastan-valmistetta. Katso myds "Novastan siséltdd alkoholia".

Ajaminen ja koneiden kiytto
Koska Novastan siséltdd alkoholia, 414 aja autoa dlika kaytd koneita hoidon yhteydessé. Katso myos
"Novastan siséltdd alkoholia".

Novastan sisiltia alkoholia

Laimentamaton valmiste siséltdd 400 mg/ml eli 50 tilavuusprosenttia alkoholia (etanolia), mikd vastaa
ohjeiden mukaisesti laimennetussa valmisteessa 0,5 tilavuusprosenttia. Vuorokausiannos voi siksi sisaltda
enintddn 5 ml (4 g) alkoholia, mikd vastaa 100 millilitraa olutta tai 40 millilitraa viinid. TAméa saattaa olla
haitallista niille, joilla on joku maksasairaus, alkoholisteille ja epilepsiaa sairastaville sekd raskaana oleville
ja imettiville dideille ja heidin lapsilleen. Katso myos " Raskaus, imetys ja hedelmillisyys".

Jos olet riippuvainen alkoholista, keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén
ladkkeen kayttod.

Tédmén lddkevalmisteen sisaltamalld alkoholimééralld ei todenndkoisesti ole vaikutusta aikuisiin tai nuoriin.
Tamén ladkevalmisteen siséltima alkoholi saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytdt muita ldakkeita.

Koska tdtd lddkevalmistetta annetaan tavallisesti hitaasti useiden tunnin ajan, alkoholin vaikutukset
saattavat olla vihaisempia.

Novastan sisiltii sorbitolia

Tamai valmiste sisdltdd 750 mg sorbitolia per injektiopullo (2,5 ml) joka vastaa 300 mg/ml.

Sorbitoli on fruktoosin lihde. Jos sinulla on perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi (HFI, harvinainen
geneettinen sairaus), sinulle ei saa antaa tété ladkettd. Potilaat, joilla on HFI, eivét kykene hajottamaan
fruktoosia, mikd voi atheuttaa vakavia haittavaikutuksia.

Sinun on kerrottava lddkérillesi ennen timén lidkevalmisteen kéyttd4, jos sinulla on HFI.

3. Miten Novastan-valmis te tta kiyte téin

Novastan-valmisteen antaa aina terveydenhuollon ammattilainen. Novastan annetaan jatkuvana
infuusiona laskimoon. Léaékéri paéttad, kuinka suurin annoksin ja kuinka kauan sinua hoidetaan.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Novastan-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Yleisimpia haittavaikutuksia ovat verenvuodot. Suuria verenvuotoja voi ilmeti noin 5 prosentilla ja
pienid noin 39 prosentilla potilaista. Kerro heti lidikérille, jos sinulle tulee jotain seuraavista oireista:

e verenvuotoa tai mustelmia e verta virtsassa tai ulosteissa ® verisid oksennuksia tai yskoksid @ mustat
ulosteet ® hengitysvaikeuksia ® kylméanhikinen iho e suun kuivuminen e laajentuneet pupillit ja/tai heikko
ja tihed syke.
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Néamaé oireet voivat olla merkkind verenvuodosta.
Yleiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla kymmenestd):

e ancmia e verihyytymét @ verenvuoto, kuten lukuisat pienet verenvuodot ihossa ja limakalvoilla
(purppura) e pahoinvointi

Melko harvinaiset haittavaikutukset (joita voi esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta):

e infektiot, kuten virtsatieinfektio ® veriarvojen muutokset ® verihyytymét e ruokahaluttomuus e pienet
verensokeriarvot @ veren pienet natriumarvot ® sekavuus @ huimaus @ pydrtyminen e padnsirky e
aivohalvaus e lihassairaudet ® puhehéiric ® nikohdiriét @ kuurous e syddnkohtaus @ neste syddnpussissa
e poikkeava sydimen rytmi @ sydimen tihedlyontisyys ® matala verenpaine ® korkea verenpaine ®
laskimotulehdus e sokki @ kudosten vihentynyt hapensaanti ® hengitysvaikeudet ® neste keuhkojen
ympérilld e nikotus e veriset yskokset, oksennukset tai ulosteet ® ummetus @ ripuli € mahatulehdus e
nielemisvaikeudet @ kiclen sairaus ® maksan poikkeava toiminta e ikterus (ihon ja silmien keltaisuus) ®
maksan toimintaa mittaavien verikokeiden muutokset ® ihottuma, kuten nokkosihottuma e kutina e
lisddntynyt hikoilu e hiustenlihto e lihasheikkous e lihaskipu ® munuaisten vajaatoiminta ® kuume o kipu
e visymys @ pistoskohdan reaktiot ® sddrten turvotus @ lisdéntynyt haavaerite ® poikkeavat
laboratoriokoetulokset.

Tuntemattomat (saatavilla olevat tiedot eivdt riitd yleisyyden arviointiin)
e Joitakin aivoverenvuototapauksia on raportoitu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. TAiméd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Novastan-valmisteen séiilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA sdilytd kylméssi. Laimennettua liuosta ei saa pitid suorassa auringonvalossa.
Liuosta ei saa kiyttdd, jos se on sameaa tai siind on hiukkasia.

Avaamisen jilkeen ennen laimentamista: Valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
kayttokelpoisena sekd 25 °C:n ettd 2—8 °C:n lampétilassa, kun neula on viety injektiopulloon ja tuotetta
otettu monta kertaa 28 vuorokauden kuluessa.

Laimennettu liuos: 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusiolivokseen, 50 mg/ml (5 %) glukoosi-
infuusioliuokseen tai laskimoon annosteltavaan natriumlaktaatti-infuusioliuokseen laimennetun valmisteen
on osoitettu séilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti kdyttokelpoisena 14 vuorokauden kdyton ajan 25 °C:n ja
2-8 °Cm lampdtilassa.


http://www.fimea.fi/

Mikrobiologiselta kannalta liuos pitdéd kayttda heti. Ellei sitd kdytd heti, sdilytysaika kdyton yhteydessi ja
sdilytysolosuhteet ennen kayttod ovat kdyttijan vastuulla, eiké liuosta pidd normaalisti sdilyttda yli 24
tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa, ellei sitd ole laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

A4 kiyti pakkauksessa lyhenteen “EXP” jilkeen mainitun viimeisen kayttopéiviméirin jilkeen.
Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Miti Novastan siséaltia

Valmisteen vaikuttava aine on argatrobaanimonohydraatti 100 mg/ml.

1 ml infuusiokonsentraattia, linosta varten, siséltid 100 mg argatrobaanimonohydraattia.
1 injektiopullo, jossa on 2,5 ml infuusiokonsentraattia, liuosta varten, sisdltdd 250 mg
argatrobaanimonohydraattia.

Muut aineet ovat vedetdn etanoli, sorbitoli ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tamai lAdkevalmiste on kirkas, viritdn tai vaaleankeltainen infuusiokonsentraatti, linosta varten. Yksi
mjektiopullo sisdltdd 2,5 ml luosta, ja injektiopullot on pakattu pahvipakkauksiin, joista kussakin on 1 tai 6
jektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH, Schiessstr. 47, 40549 Diisseldorf, Saksa.

Valmis taja
Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879AC, Alankomaat.

Lisétietoa antaa
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Ruotsi.
Tel: +35 875 32 51 209, E-post: info@frostpharma.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itévalta Argatra Multidose
Iso-Britannia Exembol Multidose
(Pohjoios-Irlanti)

Ranska Arganova

Suomi Novastan

Saksa Argatra Multidose
Italia Novastan Multidose
Alankomaat Arganova Multidose
Ruotsi Novastan Multidos

Taméi pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 15.05.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille.

Kaytto-, kisittely- ja hivittimisohjeet
Novastan laimennetaan 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusioliuokseen, 50 mg/ml (5 %) glukoosi-
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infuusioliuokseen tai laskimoon annosteltavaan natriumlaktaatti-infuusioliuokseen niin, ettd lopulliseksi
pitoisuudeksi saadaan 1 mg/ml. Jos liuos on sameaa tai siind on liukenematonta sakkaa, injektiopullo on
havitettdva.

Kun neula on viety injektiopulloon ja tuotetta otettu monta kertaa, injektiopullollinen séilyy mikrobiaalisesti,
kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina enintddn 28 vuorokautta 25 °C:n ja 2—-8 °C:n lampdétilassa. Muuten
sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet kdyton yhteydessd ovat kdyttdjan vastuulla.

100 mg/ml steriili konsentraatti tulee laimentaa 100-kertaisesti sekoittamalla se laimentimen kanssa. Jos
infuusion aloitusnopeus on 0,5 mikrog/kg/min, kiytetdan 50 mg (0,5 ml) steriilid konsentraattia 50
millilitraa laimenninta kohti.

Kayttovalmiiksi tehty liuos on sekoitettava kddntelemalld laimenninpussia tai -pulloa minuutin ajan.
Laimennetun liuoksen pitdd olla kirkasta ja kdytdnnossa vailla ndkyvid hiukkasia. Kéyttovalmiiksi
tehdessé liuoksessa voi ilmetéd vihiistd ja lyhytaikaista sameutta, joka johtuu mikrosaostumista, jotka
liukenevat nopeasti sekoitettaessa. Ohjeiden mukaan valmistetun laskimoinfuusioliuoksen pH on 3,2 — 7.5.

Novastan useaa kayttod varten koskee 100 mg/ml infuusiokonsentraattia, liosta varten
alkuperdispakkauksessa. Laimennettu liuos on kdytettidva valittomésti. Kdyttiméton livos tulee hévittaa.

Suojaaminen valolta, kuten laskimoletkujen suojaaminen foliolla, ei ole tarpeen. Kun liuoksen annostelua
laskimoletkun l&pi on simuloitu, ei ole todettu merkitsevdd tehon menetysta.
Kéyttdmiton valmiste tai jite on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN:
Novastan 100 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16s ning

Argatrobanmonohydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller
information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.
e Om du har ytterligare fragor, vind dig till din lékare.

e Om du far biverkningar, tala med lidkare, eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Novastan dr och vad det anvinds for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Novastan
3. Hur du anvidnder Novastan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Novastan ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Novastan ir och vad det anvinds for

Novastan dr en antikoagulant (ett likemedel som hjélper till att forhindra att blodproppar bildas i
blodcirkulationen). Det verkar genom att blockera effekten av trombin, en substans i blodet som &r viktig vid
blodkoagulering.

Novastan anvédnds vid en sjukdom som kallas heparininducerad trombocytopeni typ II (HIT typ II). Om du
har HIT typ I1, Idper du risk att utveckla blodproppar i blodcirkulationen, vilka kan orsaka hjértinfarkt, stroke,
andningsproblem och problem med blodforsérjningen till extremiteterna. Novastan kan forhindra att dessa
problem uppkommer eller hindra dem frén att forvérras.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Novastan

Anvind inte Novastan

Novastan ska inte ges till dig:

e om du har en okontrollerad blodning

e om du &r allergisk (6verkdnslig) mot argatroban eller mot nagot av dvriga innehallsimnen i Novastan.

e om du har allvarligt nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighe tNovastan ska ges till dig med forsiktighet:

e om det finns en 6kad blodningsrisk.
e om du nyligen fatt injektioner eller infusioner med andra antikoagulantia, exempelvis heparin.
e om du har nagon leversjukdom.

Barn och ungdomar

Det ir inte radligt att ge detta likemedel till barn eller ungdomar dé en siker och effektiv dos av Novastan

inte har klart faststallts.
-6-






Andra liikemedel och Novastan
Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven receptfria siddana.

Samtidig anviindning av andra blodfértunnande och blodproppsupplosande likemedel kan 6ka blodningsrisken.

Eftersom Novastan innehéller alkohol, dr det mojligt att det dven kan paverka effekten av likemedel som
innehéller metronidazol (mot infektion) och disulfiram (mot alkoholmissbruk).

Graviditet, amning och fertilitet:

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare innan
du anvéinder detta lakemedel.

Som en forsiktighetsatgird bor anvindning av Novastan under graviditet undvikas. Undvik amning medan du
far Novastan. Se dven "Novastan innehéller alkohol”.

Korformaga och anvéindning av maskiner

D4 Novastan innehéller alkohol ska du inte kéra bil eller anvdinda maskiner i samband med behandlingen. Se
dven “Novastan innehaller alkohol”.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér anvindning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera
med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Novastan innehéller alkohol:

Detta likemedel innehéller 400 mg/ml eller 50% volymalkohol (etanol) innan spadning, vilket motsvarar 0,5
volymprocent alkohol efter spadning enligt rekommendation. Den dagliga dosen kan darfor innehélla upp till 5
ml (4g) alkohol, vilket motsvarar 100 ml 6l eller 40 ml vin. Det kan vara skadligt f6r personer som lider av
leversjukdom, alkoholism eller epilepsi liksom for gravida eller ammande kvinnor samt barn. Se dven ”
Graviditet, amning och fertilitet”.

Om du &r eller har varit beroende av alkohol radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta
lakemedel.

Maingden alkohol i detta likemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna och ungdomar. Alkoholen i detta
lakemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala om for likare eller apotekspersonal om du
anvénder andra likemedel.

Eftersom detta likemedel vanligtvis ges langsamt under flera timmar, kan effekten av alkohol vara Iigre.

Novastan innehaller sorbitol

Detta lakemedel innehéller 750 mg sorbitol per injektionsflaska (2,5 ml) motsvarande 300 mg/ml.

Sorbitol dr en kélla till fruktos. Om du har hereditir fruktosintolerans, en séllsynt, drftlig sjukdom, ska du inte
anvdnda detta ldkemedel. Patienter med hereditdr fruktosintolerans kan inte bryta ner fruktos, vilket kan
orsaka allvarliga biverkningar.

Kontakta likare mnan du anvénder detta likemedel om du har hereditir fruktosintolerans.

3. Hur du anvinder Novastan

Novastan skall alltid ges av sjukvardspersonal. Novastan ges intravendst (i en ven) som en kontinuerlig
infusion.



Din ldkare bestimmer vilken dos du ska fa och hur linge behandlingen ska péga.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Novastan orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Den vanligaste biverkningen ér blodningar. Storre blodningar kan férekomma hos cirka 5 % av
patienterna och mindre blodningar hos cirka 39 % av patienterna. Du méiste omedelbart tala om for din
likare om du har nagot av foljande symptom:

eBlodningar eller blamérken e blod i urinen eller avforingen @ krikningar eller upphostningar med blod i ®
svart avforing e svérighet att andas e kall, svettig hud e torr mun e utvidgade pupiller och/eller snabb, svag
puls. Dessa symtom kan tyda pa att du har blodningsproblem.

Vanliga biverkningar (kan pdverka upp till 1 av 10 personer):

e Blodbrist @ blodpropp e blodningar, inklusive talrika sma blddningar i hud och slemhinnor (purpura) e
illamaende

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer):

enfektioner bl.a. urinvigsinfektion @ blodbildsférandringar @ blodpropp e aptitloshet ® ldga blodsockerviarden
e laga natriumnivaer i blodet ® forvirring @ yrsel ® svimning ® huvudvérk e stroke ® muskelstdrningar @
talrubbningar e synproblem e dovhet e hjirtinfarkt @ vitskelickage i hjartsdcken (hjirtsdcksutgjutning)
onormal hjirtrytm e snabb puls e lagt blodtryck e hogt blodtryck e inflammation i blodkérl @ chock e
minskad syretillforsel till vivnader ® andndd e vitska runt lungorna e hicka e blod i upphostningar, krakningar
eller avforing e forstoppning @ diarré ® magsicksinflammation e sviljsvarigheter ® tungforandringar e
leverpaverkan e gulsot (hud och 6gon gulnar) e férdandringar i blodprov pé leverfunktionen @ hudutslag
inklusive nisselutslag @ kldda @ okad svettning ® haravfall @ muskelsvaghet ® muskelvirk e njursvikt e feber
e smirta e trotthet @ reaktioner pa injektionsstillet ® bensvullnad e okat sardrédnage ® undersokningar:
dndrade laboratorium vérden.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
e Fall av blodning i hjirnan har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet (se nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Novastan ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.fimea.fi/

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.
Spidda l6sningar skall skyddas mot direkt solljus.

Losningen far ej anvindas om den ar grumlig eller innehaller nigra partiklar.

Efter 6ppnande, fére spddning: Det dr visat att under anvéndning dr produkten kemiskt och fysikaliskt
stabil efter flera nalinstick och uppdragningar av produkt i 28 dagar badde vid 25 °C och vid 2 till 8 °C.

Utspddd losning. Det dr visat att under anvindning dr produkten kemiskt och fysikaliskt stabil i upp till 14
dagar vid 25°C och vid 2 till 8°C i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, l16sning, glukos 50 mg/ml
(5 %) infusionsvitska, 16sning, eller natriumlaktat for intravends infusion.

Ur mikrobiologisk synpunkt skall produkten anvindas omedelbart. Om den ej anvdnds omedelbart, s &r
lagringstid och lagringbetingelser efter utspddning och fore administrering anvéndarens ansvar och bor
normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 till 8 °C, sdvida inte rekonstituering/utspadning sker under kontrollerade
och validerade aseptiska betingelser.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen/flaskan efter ”Utg.dat”. Utgangsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

6. Forpackningens innehaill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr argatrobanmonohydrat 100 mg/ml.
1 ml koncentrat till infusionsvétska innehéller 100 mg argatrobanmonohydrat.

1 injektionsflaska med 2,5 ml koncentrat till infusionsvétska innehéller 250 mg argatrobanmonohydrat.
Ovriga innehallsimnen #r vattenfri etanol, sorbitol och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Likemedlet ar ett klart, farglost till svagt gult koncentrat till infusionsldsning. Varje glasflaska innehaller 2,5 ml
16sning och flaskorna &r forpackade i kartonger med 1 eller 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Mitsubishi Tanabe Pharma GmbH, Schiessstr. 47, 40549 Diisseldorf, Tyskland.

Tillverkare
Tjoapack Netherlands B.V., Nieuwe Donk 9, Etten-Leur, 4879AC, Nederlinderna.

Information léimnas av:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Sverige.
Tel: +35 875 32 51 209, E-post: info@frostpharma.com

Detta liikemedel éir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under namnen:
Osterrike: Argatra Multidose

Finland: Novastan
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Frankrike: Arganova
Tyskland: Argatra Multidose
Italien: Novastan Multidose

Nederlinderna: ~ Arganova Multidose

Storbritannien: Exembol Multidose
(Norra Irland)
Sverige Novastan Multidos

Denna bipacksedel godkindes senast: 15.05.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion

Novastan skall spddas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionslosning, glukos 50 mg/ml (5%)
infusionslosning eller natriumlaktat for intravends infusion till en slutkoncentration av 1 mg/ml. Om losningen
dr grumlig eller om en oloslig fallning bildas skall flaskan kasseras.

Efter flera nalinstick och uppdragningar av produkt forblir injektionsflaskorna mikrobiologiskt, kemiskt och
fysikaliskt stabila i upp till 28 dagar vid 25 °C och vid 2 till 8 °C. Ovriga forvaringstider och forhallanden vid
anvéindning ar anvindarens ansvar.

100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, [6sning, skall spaddas 100 ganger genom blandning med
spadningsvitska. Vid en inledande infusionsfrekvens pé 0,5 mikrogram/kg/min, skall 50 mg (0,5ml)
koncentrat till infusionsvitska, 16sning, per 50 ml spadningsvétska anvédndas.

Den spiddda 16sningen méste blandas genom att spddningspasen eller flaskan vinds upp och ned upprepade
génger under en minut. Den spddda 16sningen skall vara klar och s& gott som fri fran synliga partiklar. Vid
beredning kan I6sningen uppvisa en litt, men kortvarig, dimmighet pa grund av bildning av mikrofdllningar som
snabbt 16ses upp vid blandning. Den intravendsa 16sningens pH-véirde efter beredning enligt anvisning ar 3,2—
7.5.

Multipel anvdndning av Novastan géller for 100 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning, i dess
originalbehdllare. Den utspddda I6sningen skall anvindas omedelbart. All oanvidnd l6sning skall kasseras.

Atgirder for skydd mot ljus, som t ex folieskydd av infusionsset ir ej nédvindiga. Ingen signifikant minskning
av Iosningens koncentration har observerats efter simulerad tillférsel av 16sningen genom slangar for
intravends administrering,

Ej anvént likemedel och avfall skall hanteras i enlighet med gillande anvisningar.
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