Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Prostivas 0,5 mg/ml infuusiok onsentraatti, liuosta varten
alprostadiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laiikkeen kiyttimisen, silla s e sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Prostivas on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Prostivas-valmistetta
Miten Prostivas-valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Prostivas-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Prostivas on ja mihin siti kiyte téiin

Alprostadiili on tarkoitettu oireita lievittiviksi, ei parantavaksihoidoksi vastasyntyneille, joilla on
synnynnéinen sydénvika ja joiden eloonjidminen riippuu valtimotiechyen (ductus arteriosus) avoimena
pysymisestd. Alprostadiili pitdd valtimotichyen tilapéisesti avoimena, kunnes lapselle voidaan tehdi
korjaava tai oireita lievittiva toimenpide.

Téllaisia synnynndisid syddnvikoja ovat esimerkiksi hiippalépén atresia, keuhkovaltimolipdn atresia,
keuhkovaltimoldpidn ahtauma, trikuspidaalilipidn atresia, Fallotn tetralogia, aortan kaaren kehityshairio,
aortan ahtauma tai suurten valtasuonten virhesijainti, johon saattaa littyd my06s muita vikoja.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Prostivas-valmis tetta

Ali kiyti Prostivas-valmistetta
e jos lapsi on allerginen (yliherkkd) alprostadiilille tai Prostivas-valmisteen jollekin muulle aineelle
e jos lapsella on hyalinimembraanitauti (respiratory distress -oireyhtymé, RDS).

Varoitukset ja varotoimet

Keskusteleldédkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, ennen kuin kéytét Prostivas-

valmistetta

e jos lapsella on taipumus saada hengityskatkoksia (apnea). Apneaa ilmenee noin 10 - 12 prosentilla
niistd synnynnéistd sydédnvikaa sairastavista vastasyntyneistd, jotka saavat alprostadiilia. Apneaa
ilmenee useimmiten vastasyntyneilld, joiden syntymdpaino on alle 2 kg, ja se alkaa yleensa
ensimméisen tunnin kuluessa infuusion aloittamisesta.

Muut lééike valmis teet ja Prostivas
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos lapsesi parhaillaan kiyttda tai on dskettiin kiyttanyt
muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.



Prostivas-valmisteen ja synnynniistd sydidnvikaa sairastavien vastasyntyneiden tavanomaisen
ladkehoidon vililli eiole raportoitu yhteisvaikutuksia. Tavanomaiseen ladkehoitoon kuuluvat antibiootit
(kuten penisilliini tai gentamysiini), vasopressorit (kuten dopamiini), sydénglykosidit ja diureetit (kuten
furosemidi).

Lapset
On todennikoisti, ettd Prostivas-valmisteen siséltima alkoholi (etanoli) vaikuttaa lapsiin (ks. ”Prostivas
sisdltdd alkoholia (etanolia)”).

Prostivas siséltii alkoholia (etanolia)
Prostivas sisdltdd 790 mg alkoholia (etanolia) per 1 mln injektiopullo, mikd vastaa 790 mg:aa/ml
(79 % w/v). Alkoholimddrd 1 mln injektiopullossa vastaa alle 20 ml:aa olutta tai 8 mlaa viinid.

On todennikoisti, ettd tdmén lddkevalmisteen sisdltdma alkoholi vaikuttaa lapsiin. Vaikutuksia voivat
olla uneliaisuus ja muutokset kdytoksessa.

Tam4 ladke annetaan hitaasti 24 tunnin aikana, joten etanolin vaikutukset voivat olla vihdisemmit.

Yhtédaikainen esim. propyleeniglykolia ja etanolia sisdltdvien lddkkeiden anto voi johtaa etanolin
kertymiseen elimistddn ja aiheuttaa haittavaikutuksia etenkin pikkulapsille, joiden aineenvaihdunta on
heikko tai kypsymaéton.

Jos lapsellasi on epilepsia tai maksan toimintahdiriotd, keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen timén lddkkeen antamista lapsellesi.

Tama ladkkeen sisdltdiméd alkoholimdédrd saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos lapsesi parhaillaan kdyttda muita ladkkeits.

3. Miten Prostivas-valmis tetta kiytetain

Prostivas infusoidaan infuusiopumpulla suureen laskimoon tai napavaltimokatetrin kautta.
Ladkari miarittdd annoksen lapselle yksilollisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kédytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lidkkeet, myOs Prostivas voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (e siintyy todenniik disesti useammalla kuin yhdellii he nkilolli
kymme nesti):
Hengityskatkot, ohimenevd kuume

Yleisia haittavaikutuksia (esiintyy todenniikdisesti alle yhdellia potilaalla kymme nesti):
Epileptiset kohtaukset, syddmen harva- tai tihedlyontisyys, matala verenpaine, veren matala
kaliumpitoisuus (kalumvaje), ripuli, punoitus iholla (infuusiopaikassa)

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy tode nniikoisesti alle yhdelli potilaalla sadasta):
Mahalaukun tyhjenemiseste, mahan limakalvomuutokset, luun pinnasta ulospédin kasvavat luukohoumat,
verisuonien heikentyminen

Pitkdkestoisessa Prostivas-hoidossa on havaittu pitkien luiden lisikasvua. Lapsen valtimotichyissid ja
keuhkovaltimoissa voi ilmetd kudoksen heikkenemiseen viittaavia muutoksia. Ndiden 16ydosten
kaytdnnon merkitysti ei kuitenkaan tiedeta.



Jos havaitset lapsellasi sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole téssd pakkausselosteessa mainittu, tai hinen
kokemansa haittavaikutus on vakava, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Prostivas-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Infuusiokonsentraatti: Siilyta jadkaapissa (2—8 °C).

Ali kiiytd Prostivas-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Prostivas sisiltaa

e Vaikuttava aine on alprostadiili.
e Yksiampulli sisdltdd 0,5 mg alprostadiilia (laimentaminen, ks. kohta 4.2).
e Muu aine on: etanoli (ks. kohta 2 “’Prostivas sisdltdd alkoholia (etanolia)).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Prostivas on pakattu ampulleihin. Valmiste on kirkas, vériton liuos.
Prostivas-valmisteesta on markkinoilla yhden ampullin pakkaus.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmis taja
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A., Puurs, Belgia

Tamé pakkausseloste on tarkastettu viimeksi: 12.4.2021.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattihe nkiléille:
Ainoastaan lddketieteellisen koulutuksen saanut henkilokunta saa antaa alprostadiili-
infuusiokonsentraattia tiloissa, joissa lapsipotilaille voidaan antaa tehohoitoa ja lasten teho-osasto on

tarvittaessa kdytettdvissd.

Infuusiokonsentraatin laime ntaminen

e Laimenna yksi Prostivas-ampulli (=500 mikrog PGE,/1 ml) 100 ml:aan 0,9-prosenttista
natriumkloridi-infuusionestettd tai 5-prosenttista steriilid glukoosi-infuusionestetta.

o Koska alprostadiili on instabiili, se on siilytettdva jadkaapissa (2—8 °C).
Valmista tuore alprostadiililaimennos 24 tunnin vélein. Havitd yli 24 tuntia vanhat laimennokset.

Infuusionopeus 0,6 m/kg/h =
0,01 ml/kg/min =
0,05 mikrog/kg/min i.v.

Taulukossa esitetyt alprostadiilipitoisuudet (mikrog/ml) saavutetaan lisidmalld 100, 250 ja 500 mikrog
alprostadiilia ilmoitettuihin laimenninméaéariin:

Alprostadiililisdys (mikrog)
Kokonaistilavuus 100 mikrog 250 mikrog 500 mikrog
(0.2 mh* (0,5 mh* (1,0 mh*
250 ml 04 1,0 2,0
100 ml 1,0 25 5,0
50 ml 2,0 5,0 10,0
25 ml 4,0 10,0 20,0

*lisdys mlna
Infuusionopeuden laskeminen:

Infuusionopeus (mlh) =  annostus (mikrog/kg/min) x potilaan paino (kg) x 60 min/h

kéytettdva loppupitoisuus (mikrog/ml)

Esimerkki: 2,8-kiloiselle vastasyntyneelle annettava 0,1 mikrog/kg/min alprostadiilia, kun kiytettdva
loppupitoisuus on 5 mikrog/ml:

infuusionopeus = 0,1 mikrog/kg/min x 2,8 kg x 60 min/h = 3,36 ml/h
5 mikrog/ml

Annostus ja antotapa

Annostus

Aloita infuusio yleensd annoksella 0,05 - 0,1 mikrog alprostadiilia painokiloa kohti minuutissa. Kun
hoitovaste on saavutettu, pienenni infuusioannos pienimpadn mahdolliseen miaridén, jolla toivotut
vaikutukset sdilyvit. Ylldpitoinfuusion sopiva nopeus on usein 0,01 mikrog/kg/min.

Jos aloitusannos 0,1 mikrog/kg/min ei riitd, annoksen voi varovasti suurentaa enimmaismaarain
0,4 mikrog/kg/min. Annoksen suurentaminen ei kuitenkaan yleensa paranna vastetta.

Antotapa

Prostivas-infuusiokonsentraatti on suositeltavinta antaa jatkuvana infuusiona suureen laskimoon. Se
voidaan antaa myos valtimotiehyen aukkoon sijoitetun napavaltimokatetrin kautta. Valmiste lisdd veren
hapettumista (pO,) yhtd paljon antotavasta riippumatta.



Kéytd infuusiossa infuusiopumppua, jonka infuusionopeutta voi sddtdd portaattomasti toivotun vasteen
saavuttamiseksi.

Pediatriset potilaat
On todennikoistd, ettd Prostivas-valmisteen sisdltima etanoli vaikuttaa lapsiin.

Varoitukset ja Kiyttoon liittyvit varotoimet

Vastasyntyneelld voi ilmetd apneaa,joka alkaa yleensd ensimméisen tunnin kuluessa infuusion
aloittamisesta. Kdytd valmistetta siis olosuhteissa, joissa mahdollinen hengitysvajaus voidaan hoitaa
nopeasti. Mittaa valtimopaine ajoittain napavaltimokatetrilla, auskultoimalla tai Doppler-anturilla. Jos
valtimopaine laskee huomattavasti, pienenné infuusionopeutta heti.

Yhte ens opimattomuudet

Jos laimentamaton Prostivas-infuusiokonsentraatti joutuu suoraan kosketukseen muovisen nfuusiopullon
kanssa, pullon seindmisti saattaa liueta liuokseen muovinpehmittimid. Liuos voi muuttua sameaksi ja
muovin ulkondké muuttua. Hévitd tdlloin liuos ja ota kdyttddn uusi muovipullo. Reaktio riippuu
pitoisuudesta. Samentumisen estdmiseksi lisid Prostivas-infuusiokonsentraatti suoraan
infuusionesteeseen vilttden suoraa kosketusta muovipullon kanssa.

Sailytys ja kestoaika

Infuusiokonsentraatti: Siilyta jidkaapissa (2—8 °C).
Laimennettu infuusiokonsentraatti: Prostivas-infuusiokonsentraatin laimennokset sdilyvit laimentamisen
jalkeen kemiallisesti ja fysikaalisesti 8 tuntia huoneenlimmossi tai 24 tuntia jidkaapissa.

Laimennettu liuos tulisi kdyttdd heti mikrobiologisista syistd. Jos liuosta ei kdytetd heti, on vastuu
sédilytysajasta ja -olosuhteista ennen kayttod kayttajalld. Normaalisti sdilytys saa kestidd enintddn 24 tuntia
2-8 °C:ssa, jos valmistetta ei ole liuotettu/laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Havitd kdyttdméttd jadnyt infuusioliuos.
Ei lasten ulottuville.
Al kiytd myyntipdéllysmerkinndisséd olevan vimeisen kayttopdivan jilkeen.



Bipacksedel: Information till patienten

Prostivas 0,5 mg/ml koncentrat till infusions vétska, 16sning
alprostadil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om nagra biverkningar, tala med likére, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Prostivas dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Prostivas
Hur du anvinder Prostivas

Eventuella biverkningar

Hur Prostivas ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

ISAINAIF Il

1. Vad Prostivas dr och vad det anvands for

Alprostadil ar avsett som symptomlindrande, inte som botande behandling for att temporért hélla ductus
arteriosus oppen hos nyfédda med ett medfott hjartfel och en ductusberoende cirkulation, till dess att
korrigerings- eller symptomlindrande atgirder kan vidtas.

Sadana medfodda hjartfel ar t.ex. atresi (franvaro av naturlig 6ppning) av mitralisklaffen, atresieller
fortrangning av pulmonalisklaffen, atresiav trikuspidalklaffen, Fallots tetralogi, utvecklingsstorning i
aortabagen, aortafortrangning eller transposition av de stora artdrerna som ocksé kan vara foérknippade
med andra defekter.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Prostivas

Anvind inte Prostivas

- om barnet dr allergiskt (6verkénsligt) mot alprostadil eller mot ndgot av dvriga innehdllsimnen i
Prostivas.

- om barnet har en hyalinmembransjukdom (respiratory distress syndrom, RDS)

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvidnder Prostivas

- om barnet har en bendgenhet for andningspauser (apné). Apné forekommer hos cirka 10-12 % av
de nyfodda med medfott hjirtfel som féar alprostadil. Apné forekommer mest hos nyfodda som
véger under 2 kg vid fodseln, och den borjar vanligen inom en timme fran infusionens inledning.

Andra likemedel och Prostivas
Tala om for likare eller apotekspersonal om ditt barn tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Det finns inga rapporter om samverkningar mellan Prostivas och sedvanlig medicinering for nyfodda
med medfodda hjartfel. Till sedvanlig medicinering hor antibiotika (sdsom penicillin eller gentamycin),
vasopressorer (sdsom dopamin), hjartglykosider och diureter (sdsom furosemid).



Barn
Prostivas innehéller alkohol (etanol) och paverkar sannolikt barn (se ”Prostivas innehaller alkohol
(etanol)”).

Prostivas innehiller alkohol (etanol)

Prostivas innehaller 790 mg alkohol (etanol) i varje 1 ml-injektionsflaska, vilket motsvarar 790 mg/ml
(79 % vikt/volym). Mingden alkohol ivarje 1 ml-injektionsflaska motsvarar mindre dn20 ml ol eller
8 ml vin.

Miéngden alkohol i detta likemedel paverkar sannolikt barn. Dessa effekter kan innefatta sdmnighet och
beteendeforandringar.

Eftersom detta likemedel administreras lAngsamt under 24 timmar kan effekten av etanol vara mindre.
Samtidig administrering med likemedel som nnehéller till exempel propylenglykol eller etanol kan leda
till ansamling av etanol och framkalla biverkningar, i synnerhet hos smé barn med lag eller outvecklad
metabolisk kapacitet.

Om ditt barn har epilepsi eller leverproblem, tala med likare eller apotekspersonal innan detta likemedel
ges at barnet.

Miéngden alkohol i detta lakemedel kan paverka effekten av andra likemedel. Tala med ldkare eller
apotekspersonal om ditt barn tar andra likemedel.
3.  Hur du anvinder Prostivas

Prostivas infunderas med en infusionspump i en stor ven eller genom en artirkateter i navelstrangen.
Lékaren bestimmer barnets dos individuellt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Prostivas orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer s annolikt hos fler {in 1 av 10 patienter):
Andningspauser, 6vergiende feber

Vanliga biverkningar (fore kommer s annolikt hos firre éin 1 av 10 patienter):
Epilleptiska anfall, minskad eller 6kad hjartfrekvens, lagt blodtryck, laga nivaer av kalium 1 blodet
(kaliumbrist), diarré, hudrodnad (vid infusionsstéllet)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer s annolikt hos firre 4n 1 av 100 patienter):
Forlangsammad tomning av magséicken, slemhinneforandringar i magen, utskjutande benkndlar pa
benytan, forsvagning av blodkérl

Vid langvarig behandling med Prostivas har extra tillviaxt ide langa rorbenen konstaterats. Forandringar
som tyder pa forsvagning av vidvnader i barnets ductus arteriosus och lungartirerna kan férekomma. Man

vet emellertid inte om dessa fynd har ndgon klinisk betydelse.

Om négra biverkningar hos ditt barn blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar som inte nimns i
denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kand ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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S.  Hur Prostivas ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Koncentrat till infusionsvdtska: Forvaras i kylskap (2 - 8°C).

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med
mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

e Denaktiva substansen ér alprostadil.
e Enampull innehéller 0,5 mg alprostadil (se spddning i avsnitt 4.2)
e Ovrigt innehallsimne ir: etanol (se avsnitt 2 ”Prostivas innehaller alkohol (etanol)”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Prostivas dr forpackat i ampuller. Preparatet dr en klar, farglos 16sning.
Prostivas marknadsfors i1 forpackningar med en ampull.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Pfizer Oy

Datagrinden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare
Pfizer Manufacturing Belgium N.V./S.A., Puurs, Belgien

Denna bipacksedel godkiindes senast 12.4.2021.


http://www.fimea.fi/

Foljande uppgifter ir uteslutande for hilsovardspersonal:
Alprostadil koncentrat till infusionsvdtska far endast administreras av personal med medicinsk

utbildning under forhdllanden i vilka barnpatienter kan ges intensivvdrd och dd intensivvardsavdelning
for barn drtillgdnglig, om nédvdndigt.

Spadning av koncentrat till infusions vitska

e Spid en ampull av Prostivas (= 500 mikrog PGE;/1 ml) med 100 ml av 0,9 % natriumklorid
infusionsvitska eller 5 % steril glukos infusionsvatska.

o Eftersom alprostadil &r instabil, maste den forvaras i kylskap (2 - 8°C).

o Firska alprostadil spddningar méste forberedas var 24 timme. Spadningar som ar éver 24 timmar
gamla, skall kasseras.

0,6 mlkg/h =
0,01 mlkg/min =
0,05 mikrog/kg/min i.v.

Infusionshastighet

Alprostadil-koncentrationer (mikrog/ml) i tabellen fas genom att tillsdtta 100, 250 och
500 mikrog alprostadil i angivna méngder av spddningsmedel:

Alprostadil tillsdttning (mikrog)
Total volym 100 mikrog 250 mikrog 500 mikrog
(0,2 mh* (0,5 mh* (1,0 mh*
250 ml 04 1,0 2,0
100 ml 1,0 2,5 5,0
50 ml 2,0 5,0 10,0
25 ml 4,0 10,0 20,0

*tillsdttning 1 ml
Berdkning av infusionshastighet:

Infusionshastighet (ml/h) = dosering (mikrog/kg/min) x patientens kroppsvikt (kg) x 60 min/h
slutlig koncentration att anvéndas (mikrog/ml)

Exempel: En nyfodd pé 2,8 kg skall ges 0,1 mikrog/kg/min alprostadil da den slutliga koncentrationen att
anvéndas dr 5 mikrog/ml:

infusionshastighet: 0,1 mikrog/kg/min x 2,8 kg x 60 min/h = 3,36 ml/h
5 mikrog/ml

Dosering och adminis treringssétt

Dosering

Borja infusion vanligen med en dos pa 0,05 — 0,1 mikrog alprostadil per kg kroppsvikt per minut. Nar
terapeutiskt behandlingssvar erhdllits, minska infusionsdosen till den ldgsta mojliga med bibehallen
effekt. Den limpliga infusionshastigheten i underhdllsbehandling &r ofta 0,01 mikrog/kg/min.

Om initialdosen 0,1 mikrog/kg/min &r otillricklig, kan den forsiktigt 6kas upp till 0,4 mikrog/kg/min.
Vanligen forbéttrar 6kningen av dosen inte behandlingssvaret.



Administreringssdtt

Prostivas koncentrat till infusionsvitska skall helst ges som en kontinuerlig infusion i en stor ven. Den
kan ocksa administreras genom en intraarteriell navelstringskateter placerad i ductusdppningen.
Preparatet 6kar oxidering av blodet (pO,) lika mycket oberoende av administreringsséttet.

Vid infusion skall en infusionspump med steglos reglering av infusionshastigheten anvéndas for att
uppna det 6nskade behandlingssvaret.

Pediatrisk population
Prostivas innehéller en mingd etanol som sannolikt paverkar barn.

Varningar och forsiktighetsatgirder vid anvindning

Apné kan intréffa hos nyfédda och den bdrjar vanligen inom den forsta timmen fran infusionens
inledning. Anvéand darfor preparatet endast under omsténdigheter i vilka den mojliga andningssvikten
snabbt kan behandlas. Mit det arteriella blodtrycket emellanit med hjilp av en intraarteriell
navelstrangskateter, auskultation eller Doppler detektor. Om det arteriella blodtrycket sjunker avsevart,
minska infusionshastigheten omedelbart.

Blandbarhet

Om ospidd Prostivas koncentrat till infusionsvitska kommer i direkt kontakt med en infusionsflaska av
plast, kan plastformjukningsmedel i flaskans vaggar losas upp i infusionslosningen. Losningen kan bli
grumlig och plastens utseende fordndras. I sadana fall skall Iosningen kasseras och en ny plastflaska tas i
anvindning. Reaktionen beror pa koncentrationen. For att forhindra grumlighet tillsétt Prostivas
koncentrat till infusionsvéitska direkt i infusionsvitskan och undvik en direkt kontakt med plastflaskan.

Forvaring och hallbarhet

Koncentrat till infusionsvdtska: Forvaras i kylskap (2 - 8°C).
Utspdtt koncentrat till infusionsvdtska: Spadningarna av Prostivas koncentrat till infusionsvétska ar
kemiskt och fysikaliskt stabila i 8 timmar i rumstemperatur eller i 24 timmar i kylskép.

Den spidda losningen bor anviindas omedelbart av mikrobiologiska skdl. Om spddningarna inte anvands
omedelbart &r lagringstid och forvaringsforhdllanden fram till anvandning pa forbrukarens ansvar.
Forvaringstiden skall normalt ej dverskrida 24 timmar vid 2 - 8°C, savida inte upplosningen/spadningen
har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Oanvind infusionslosning ska kasseras.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pa forpackningen.

10



