Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Gordox 10 000 UIK/ml solutie injectabila
Aprotininum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect Thainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Gordox si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Gordox
Cum sa utilizati Gordox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Gordox

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Gordox si pentru ce se utilizeaza
Gordox apartine unui grup de medicamente numite antifibrinolitice, adica medicamente care previn
sangerarea.

Gordox poate ajuta la reducerea cantitatii de sange pierdute Tn timpul si dupa interventia chirurgicala
la nivelul inimii. Se utilizeaza, deasemenea, pentru a reduce necesitatea unei transfuzii de sange in
timpul si dupa interventia chirurgicala la nivelul inimii. Medicul/chirurgul dumneavoastra a decis ca
ati beneficia Tn urma tratamentului cu Gordox deoarece prezentati risc crescut de sangerare majora
pentru ca veti fi supus unei operatii de bypass la inima, utilizand circulatia extra corporala (aparat
de bypass cardio-pulmonar).

Medicul dumneavoastra va va administra aprotinind dupa evaluarea atentd a beneficiilor si a

riscurilor, precum si a disponibilit

ii tratamentelor alternative.
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2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Gordox

Nu utilizati Gordox:

—  daca sunteti alergic la aprotinina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

—  daca exista un rezultat pozitiv la testul pentru anticorpi 1gG specifici aprotininei, care
arata un risc crescut de reactie alergica la Gordox

— daca nu este posibila efectuarea unui test pentru anticorpi 1gG specifici aprotininei si vi s-a
administrat sau credeti ca vi s-a administrat aprotinin in ultimele 12 luni.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte sa vi se administreze Gordox.
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Spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, pentru a-|
ajuta sa decida daca Gordox este potrivit pentru dumneavoastra:

- Rinichii dumneavoastra nu functioneaza adecvat. Daca aveti probleme cu rinichii, Gordox
trebuie utilizat numai daca medicul/chirurgul dumneavoastra crede ca veti beneficia in urma acestui
tratament.

Vi se va administra Gordox numai daca medicul dumneavoastra a efectuat analize de sange
anterior pentru a verifica daca medicamentul este potrivit pentru dumneavoastra (de exemplu un
test adecvat pentru anticorpi IgG specifici aprotininei).

Veti fi monitorizat cu atentie pentru a se detecta orice reactie alergica la medicament, iar
medicul/chirurgul dumneavoastra va trata orice simptome pe care le-ati putea simti. Trebuie sa fie
disponibil tratament standard de urgenta pentru reactii alergice severe in timpul tratamentului cu
Gordox.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Gordox la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite.

Gordox Tmpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Trebuie sa spuneti neaparat medicului dumneavoastra daca luati:

- medicamente utilizate pentru dizolvarea cheagurilor de sange, cum sunt streptokinaza,
urokinaza, alteplaza (r-tPA)

- aminoglicozide (antibiotice, medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor)

Se recomanda ca medicul/chirurgul dumneavoastra, sa va administreze heparina (un medicament
utilizat pentru prevenirea cheagurilor de sange) concomitent cu Gordox solutie injectabild Tnainte si
in timpul operatiei. Medicul dumneavoastra va evalua doza de heparina pe baza rezultatelor
analizelor dumneavoastra de sange.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Daca sunteti gravida sau alaptati, Gordox solutie injectabila trebuie utilizat numai daca
medicul/chirurgul dumneavoastra considera ca veti beneficia Tn urma acestui lucru. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre riscurile si beneficiile utilizarii acestui
medicament.

Gordox solutie injectabilid contine alcool benzilic. Alcoolul benzilic poate provoca o reactie

alergica.

3. Cum sa utilizati Gordox
Pentru pacientii adulti se recomanda urmatoarea schem3i de dozaj:

Vi se va administra o cantitate mica de Gordox solutie injectabila (1ml) Thainte de Thceperea operatiel,
pentru atesta daca sunteti alergic la Gordox. Cu 15 minute inainte de administrarea dozei de test de



Gordox pot fi administrate medicamente utilizate pentru prevenirea simptomelor alergiei (un
antagonist Hisi un antagonist H2).

Daca nu apar semne de alergie, vi se va administra o cantitate de 100-200 ml de Gordox timp de 20-
30 de minute, urmata de 25-50 ml pe ora (max.5-10 ml/min) pana la sfarsitul operatiei.

Tn general, nu vi se va administra o cantitate mai mare de 700ml de Gordox la un moment dat.

Nu exista recomandari speciale privind dozele pentru pacientii varstnici sau pacientii cu functie
renala diminuata.

Gordox vi se va administra de regula stand intins, prin injectare lenta sau perfuzie printr-un cateter,
intr-o vena mare din organismul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Gordox decat trebuie
Nu exista nici o substanta specifica pentru contracararea efectelor Gordox.

Daca uitati sa utilizati Gordox
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Gordox
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Desi reactiile alergice sunt rare la pacientii carora li se administreaza Gordox pentru prima data, la
pacientii la care se administreaza Gordox mai mult decét o data exista o posibilitate mai crescuta de
aparitie a unei reactii alergice. Simptomele unei reactii alergice pot include:

dificultati la respiratie

tensiune arteriala scazuta

- mancarimi, eruptie trecatoare pe piele si urticarie

greata

Daca apare vreuna dintre aceste reactii 1n timpul administrarii Gordox medicul/chirurgul
dumneavoastra va opri tratamentul cu acest medicament.

Alte reactii adverse sunt:

Mai putin frecvente: pot afecta 1 pana la 100 pacienti

- durere n piept (ischemie miocardica, ocluzie/tromboza coronariana), atac de cord (infarct
miocardic)

- scurgerea de lichid in cavitatea din jurul inimii (revarsat pericardic)

- cheaguri de snge (tromboza)

- boala la rinichi (insuficiensa renala acuta, necroza tubulara renala)

- eliminarea unei cantitati de urina mai reduse decat normal

Rare: pot afecta 1 pana la 1000 pacienti
- cheaguri de sange pe vasele de sange (artere)



- reactie alergica severa (reactie anafilactica/anafilactoida)

Foarte rare: pot afecta de la 1 pana la 10000 pacienti

— umflare la locul injectarii pielii sau in jurul acestuia (reactii la locul de injectare si perfuzare,
(trombo-) flebita la locul perfuzier)

—  cheaguri de sénge in plamani (embolie pulmonara)

—  tulburare severa de coagulare a sangelui, care determina deteriorarea tesuturilor si sangerare
(coagulare intravasculara diseminata)

- incapacitate a sangelui de a forma cheaguri sau de a se coagula normal (coagulopatie)

—  soc alergic sever (soc anafilactic), care poate pune viata in pericol

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Gordox solutie injectabila
A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Daca continutul fiolei este tulbure, ea nu trebuie administrata. Fiolele deschise trebuie utilizate
imediat.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor

A nu se utiliza acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa expira. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Gordox
— Substanta activa este de 100000 UIK aprotinina concentratd (100000 UIK) in fiecare fiola.
— Celelalte componente sunt clorurd de sodiu, alcool benzilic, hidroxid de sodiu, acid
clorhidric, apa distilata pentru preparate injectabile.

Cum arata Gordox solutie injectabila si continutul ambalajului
Solutie apoasa, limpede, incolora, sterila.

10 ml solutie in fiole transparente, OPC - cu punct de rupere.
25 fiole OPC cu punct de rupere, pe tava de plastic, in cutie de carton impreuna cu prospectul pentru
utilizator.

Detinéitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2018.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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