Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Ilomedin 0,1 mg/ml infuusiokonsentraatti, linosta varten
iloprosti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin tiita lidikettd annetaan sinulle, silli se sisdltii
sinulle tirkeiti tietoja.

] Sadilyti tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

. Jos sinulla on kysyttdvad, kiadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

] Tama ladke on madratty vain sinulle, eiké sitd pidd antaa muiden kéayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd [lomedin on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvd ennen kuin kéytit [lomedin-valmistetta
Miten Ilomedin-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Ilomedin-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A

1. Miti Ilomedin on ja mihin siti kiytetiiin
Miti Ilomedin on:

Ilomedin jaljittelee elimistossd luonnollisesti esiintyvéa prostasykliiniksi kutsuttua ainetta. Ilomedin ja
prostasykliini estévét verisuonten tukkeutumista ja ahtautumista ja lisddvét ndin veren virtausta
valtimoissa.

Ilomedin parantaa verisuonten tulehduksellista kudosvauriota, joka johtuu riittiméttomén verenkierron
aiheuttamasta hapenpuutteesta (iskemiasta) ja lievittda kipua vakavissa, kroonisissa valtimoverenkierron
hairidissa.

Mihin Ilomedin-valmistetta kiytetaiin

o vaikeaa perifeeristi ahtauttavaa valtimosairautta (PAOD) sairastavien hoitoon, etenkin
potilailla, joilla on amputaatioriski ja joita ei voida leikata tai joille ei voida tehdd angioplastiaa
(verisuonen pallolaajennusta).

Perifeerisessi ahtauttavassa valtimosairaudessa (PAOD) direisvaltimoiden verisuonet ovat
ahtautuneet, miké voi johtaa niille alueille kulkevan hapen méairén vihenemiseen. Oireina voi olla
esimerkiksi jalan lihasten nopea vasyminen, minkd vuoksi joutuu pitimédn lepotaukoja kavellessa.
Taudin edetessd voi esiintyd jatkuvaa lepokipua ja sddrihaavaumia

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytéiit lomedin-valmistetta

Ali kiiyti Tlomedin-valmistetta:

Jos jokin seuraaavista koskee sinua, kerro asiasta ladikarille:

e Olet allerginen iloprostille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

e Olet raskaana tai imetét

e Sinulla on verenvuotoriski — esimerkiksi akuutti maha- tai pohjukaissuolen haava, vammoja,
aivoverenvuotoa

e Sinulla epiilliin nesteen kertymistd keuhkoihin ja sinulla on hengitysvaikeuksia



e Sinulla on sydénsairaus, esimerkiksi

o sydédninfarkti viimeksi kuluneen puolen vuoden aikana
o vakavia syddmen rytmihdirigitd
o sydinlihaksen huono verenkierto (vaikea sepelvaltimotauti tai epédvakaa angina

pectoris eli rasitusrintakipu)
o heikko sydén (akuutti tai krooninen syddmen vajaatoiminta (NYHA II-1V).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytéit llomedin-valmistetta.

Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos jokin alla kuvatuista koskee sinua:

e Jos tarvitset pikaista amputaatiota (esim. tulehtunut kuolio), leikkaus on suoritettava viipymaétta.

e Jos tupakoit, on suositeltavaa lopettaa tupakointi.

e Jos sinulla on maksasairaus tai hyvin vakava munuaissairaus, keskustele asiasta ldékérin kanssa.
Sinulle voidaan antaa pienempi annos [lomedin-valmistetta.

e Jos sinulla on alhainen verenpaine, on varottava, ettei verenpaine alene lisdd (hypotensio). Jos
sinulla on vaikea sydédnsairaus, tilaasi seurataan tarkoin.

e Jos nouset makuulta ylos ldiikkeen antamisen loputtua, verenpaineesi voi mahdollisesti laskea.
Tamén vuoksi voit tuntea huimausta hetken aikaa, kunnes verenpaine normalisoituu jilleen (tita
kutsutaan ortostaattiseksi hypotensioksi). Nouse hitaasti seisomaan, kun nouset vuoteesta. Tama
auttaa elimistodsi sopeutumaan asennon ja verenpaineen muutokseen.

e Jos sinulla on ollut aivohalvaus viimeisten kolmen kuukauden aikana tai muita aivoverenkierron
hiirioitd (esim. ohimenevi aivoverenkierron hiiri eli iskeeminen kohtaus). Katso myos kohtaa »Ali
kiyti Ilomedin-valmistetta”, verenvuotoriski.

Laimentamattoman Ilomedin-valmisteen infusoiminen muualle kuin suoniin (paravaskulaarisesti)
voi aiheuttaa muutoksia pistoskohdassa.

Jos Ilomedin-valmistetta joutuu ihollesi:

Huolehdi, ettei llomedin-valmistetta joudu iholle tai silmiin, 4ldka ota suun kautta [lomedin-valmistetta.
Iholle joutunut iloprosti voi aiheuttaa pitkdaikaisen mutta kivuttoman ihon punoituksen (eryteeman). Jos
iloprostia joutuu iholle tai silmiin, huuhtele ne vélittdmasti vedell4 tai keittosuolaliuoksella.

Lapset ja nuoret
Jos olet alle 18-vuotias, kerro siitd ladkarille, koska llomedin-valmisteen vaikutuksesta tille ikdryhmaélle
on vain vdhén tietoa.

Muut lidsikevalmisteet ja llomedin

Kerro ldikarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet dskettdin kéyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd. Ilomedin ja jotkin muut lddkkeet voivat vaikuttaa toistensa vaikutusmekanismiin
elimistossd. Muista etenkin kertoa, jos kdytét seuraavia ladkkeita:

o Korkean verenpaineen tai sydidnsairauden hoitoon kaytettivit liikkeet. Verenpaine voi laskea
lisdd. Kerro ladkérille, jos kdytét néitd 1adkkeitd. Ladkari voi tilldin muuttaa sinulle annetun
Ilomedin-valmisteen annosta.

e Verenohennusliikkeet tai veren hyytymisti estiivit liikkeet (myos Aspirin® ja
asetyylisalisyylihappo, jota on monissa kuumetta alentavissa ja kipua lievittivissa lddkkeissd, ja muut
vastaavat). Verenvuotoriski voi suurentua. Jos sinulle tulee verenvuotoa, [lomedin-hoito on
lopetettava.

o Tulehduslaikkeet, kuten steroidit (kortikosteroidit). lloprostin verisuonia laajentava vaikutus voi
mahdollisesti heikentya.

Laakarilla tai apteekkihenkilokunnalla on lisdtietoa niistd 1ddkkeistd, joita sinun on kdytettdva varoen tai
valtettava kayttod llomedin-hoidon aikana. Muista kertoa ladkérille, jos kdytit muita ladkkeita.



Yhteisvaikutuksesta ei ole toistaiseksi ndyttdd suun kautta otettavan digoksiinin tai kudoksen
plasminogeenin aktivaattorin (t-PA:n) kanssa. /n vitro -tulosten perusteella iloprostilla ei myoskaén
vaikuta olevan merkittidvéa estovaikutusta maksan entsyymien toimintaan, jotka vaikuttavat monen
ladkkeen aineenvaihduntaan (sytokromi P450 -entsyymit).

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaana olevat naiset eivit saa kéyttda [lomedin-valmistetta.

Jos olet tai epiilet olevasi raskaana, kerro asiasta heti ldékarille. [lomedin-valmistetta ei saa kayttaa,
jos olet raskaana. Jos voit tulla raskaaksi, kiyté luotettavaa ehkdisyé hoidon aikana.

Imetyksen aikana ei saa kéyttdd [lomedin-valmistetta.

Lopeta imettdminen, kun aloitat [lomedin-hoidon. llomedin-valmistetta ei saa antaa imettdville naisille,
silld ei tiedetd, kulkeutuuko lddkettd didinmaitoon.

Ilomedin siséltii natriumia ja etanolia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per millilitra eli sen voidaan

sanoa olevan “natriumiton”.

1 ml llomedin-valmistetta sisiltdd 8,1 mg alkoholia (etanoli 96 %), joka vastaa 0,2 ml:aa olutta tai
0,08 ml:aa viinid.

Tassa ladkevalmisteen sisdltima pieni madrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Ilomedin-valmistetta kiytetéiin

Ilomedin-valmistetta tulee kdyttad ainoastaan tarkassa valvonnassa sairaalassa tai asianmukaisesti
varustetulla poliklinikalla.

Raskauden mahdollisuus on poissuljettava ennen hoidon aloittamista.

Miten Ilomedin valmistetaan kiyttoa varten

Ilomedin on liuoksena lasiampullissa. Ampullin sisélto liuotetaan 0,9-prosenttiseen (9 mg/ml)
fysiologiseen natriumkloridiliuokseen tai 5-prosenttiseen (50 mg/ml) glukoosiliuokseen. Uusi
infuusioneste on valmistettava joka paiva aseptisuuden varmistamiseksi. Ampullin siséltd on sekoitettava
huolellisesti laimennusaineeseen. llomedin-valmistetta ei saa kdyttdd laimentamattomana. Kohdassa 6
Muuta tietoa on terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut tarkemmat laimennusohjeet.

Miten Ilomedin-valmistetta annetaan

Liuos annostellaan laskimoinfuusiona (tiputuksena) késivarren déreislaskimoon tai keskuslaskimokatetrin
kautta.

Ilomedin annetaan kerran pédivissi yli kuuden tunnin infuusiona.

Annos sovitetaan yksilollisen siedettdvyyden mukaan vilille 0,5-2,0 ng iloprostia/painokilo/min.
Verenpaine ja syddmen syke mitataan infuusion alussa ja jokaisen annoslisdyksen jilkeen.

Miten paljon ldiiketti annetaan

Yksilollinen, siedetty annos méairitetddn ensimmaisten 2—3 hoitopdivin aikana.



Tadmén vuoksi hoito aloitetaan pienelld annoksella. Hoito tulee aloittaa infuusionopeudella 0,5 ng/kg/min
30 minuutin ajan. Tdmén jilkeen annosta suurennetaan noin 30 minuutin vélein 0,5 ng/kg/min kerrallaan,
kunnes annos on 2,0 ng/kg/min.

Tarkka infuusionopeus tulee laskea potilaan painon mukaan siten, ettd annos asettuu vilille 0,5—
2,0 ng/kg/min (ks. alla olevat annostelutaulukot infuusiopumpun tai injektioruiskun kéyttda varten).

Kerro heti ldékérille, jos sinulle ilmaantuu haittavaikutuksia, kuten paansérkyé ja pahoinvointia tai ei-
toivottua verenpaineen alenemista. Infuusionopeutta on hidastettava, kunnes siedetty annos 1oytyy.
Infuusio on keskeytettdva, jos haittavaikutukset ovat vakavia. Lopun hoitojakson aikana hoitoa tulee
jatkaa ensimmadisten 2—3 hoitopdivin aikana siedetyksi havaitulla annoksella.

Ladkéri paattdd, annetaanko Ilomedin-infuusio infuusiopumpun vai injektioruiskun avulla. Jos llomedin
annetaan infuusiopumpulla, ennen infuusiota lopulliseksi pitoisuudeksi laimennetaan 0,2 mikrog/ml. Jos
Ilomedin annetaan injektioruiskulla, valmiste laimennetaan ennen infuusiota lopulliseen pitoisuuteen

2 mikrog/ml.

Seuraavissa kohdissa on laékarille tarkoitettua lisétietoa, joka koskee infuusiopumpun tai injektioruiskun
kayttod llomedin-valmisteen infusoimiseen:

Eri annosten infuusionopeudet (ml/h) kiytettdessd infuusiopumppua

Kéyttokuntoon saatettu infuusioneste infusoidaan tavallisesti laskimonsisdisesti infuusiopumpun avulla
(esim. Infusomat®). Laimennusohjeet infuusiopumpun kiyttéd varten ovat kohdassa 6. Muuta tietoa.

Ilomedin-infuusionesteen, joka sisdltdd 0,2 mikrog/ml iloprostia, infuusionopeus tulee laskea edella
esitetyn mukaisesti siten, ettd annos asettuu vilille 0,5-2,0 ng/kg/min.

Seuraavaa taulukkoa voidaan kayttaa, kun lasketaan potilaan painoa ja infusoitavaa annosta vastaava
infuusionopeus. Interpoloi annos potilaan todellisen painon mukaan ja aseta infuusionopeus (ng/kg/min)
suunniteltua annosta vastaavaksi.

Annos [ng/kg/min]
0,5 1,0 1.5 2,0
Paino [kg] Infuusionopeus [ml/h]

40 6,0 12 18,0 24
50 7,5 15 22,5 30
60 9,0 18 27,0 36
70 10,5 21 31,5 42
80 12,0 24 36,0 48
90 13,5 27 40,5 54
100 15,0 30 45,0 60
110 16,5 33 49,5 66

Eri annosten infuusionopeudet (ml/h) kaytettdessa injektioruiskua

Annosteluun voidaan kiyttid infuusiopumppua, jossa on 50 ml:n injektioruisku (esim. Perfusor®).
Laimennusohjeet injektioruiskun kéyttod varten ovat kohdassa 6. Muuta tietoa.

Ilomedin-infuusionesteen, joka sisdltdd 2 mikrog/ml iloprostia, infuusionopeus tulee laskea edella
esitetyn mukaisesti siten, ettd annos asettuu vilille 0,5-2,0 ng/kg/min.

Seuraavaa taulukkoa voidaan kdyttdd, kun lasketaan potilaan painoa ja infusoitavaa annosta vastaava
infuusionopeus. Interpoloi annos potilaan todellisen painon mukaan ja aseta infuusionopeus (ng/kg/min)
suunniteltua annosta vastaavaksi.



Annos [ng/kg/min]
0.5 1.0 1.5 2,0
Paino [kg] Infuusionopeus [ml/h]

40 0,60 1,2 1,80 2,4
50 0,75 1,5 2,25 3,0
60 0,90 1,8 2,70 3,6
70 1,05 2,1 3,15 42
80 1,20 2,4 3,60 4,8
90 1,35 2,7 4,05 5,4
100 1,50 3,0 4,50 6,0
110 1,65 3,3 4,95 6,6

Jos sinulla on dialyysihoitoa vaativa munuaisten vajaatoiminta tai maksakirroosi, iloprostin
erittyminen elimistosti on vdhentynyt, minkd vuoksi annos pienennetéédn esimerkiksi puoleen
suositusannoksesta. Keskustele ladkéarin kanssa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus.

Miten kauan Ilomedin-valmistetta annetaan
Hoidon kesto on nelji viikkoa.

Jatkuvaa usean pdivan infuusiota ei suositella, koska se voi heikentdd hoidon tehoa ja liséta
verihiutaleiden takertumista toisiinsa (hyperaggregaatiota) hoidon paatyttyd. Naihin ilmidihin liittyvia
kliinisid komplikaatioita ei ole raportoitu.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ilomedin-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, ota yhteys
ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan.

Jos saat enemmiin llomedin-valmistetta kuin sinun pitiisi

Yliannostus voi johtaa verenpaineen liialliseen laskuun (hypotensiivinen reaktio), ja paansarkya,
kasvojen punoitusta, pahoinvointia, oksentelua ja ripulia voi myds ilmetd. Verenpaineen kohoaminen,
syddamen sykkeen kiihtyminen tai hidastuminen seka raaja- tai selkékipu on mahdollista.

Iloprostille ei ole olemassa erityisté vastalddkettd.

Yliannostuksen yhteydessé on suositeltavaa ettd 1adkari keskeyttdd iloprosti-infuusion ja seuraa potilaan
vointia sekd ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin oireiden lievittimiseksi.

Jos lopetat llomedin-hoidon
Jos Ilomedin-infuusiohoito lopetetaan, ladkari huolehtii siitd, ettd [lomedin-hoidon vuoksi tehdyt
muutokset muiden ladkkeiden kiyttoon (esim. annoksen pienentdminen) perutaan.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Iloprostia kayttaneilld potilailla yleisimmin havaittuja (yli 1 potilaalla 10:std) haittavaikutuksia ovat
padnsirky, kasvojen punoitus, hikoilu ja maha-suolikanavan oireet kuten pahoinvointi ja oksentelu. Néité
haittavaikutuksia esiintyy todennékdisimmin hoidon alussa, kun potilaan annosta sovitetaan hénen
sietdmilleen yksilolliselle tasolle. Kaikki ndmaé haittavaikutukset kuitenkin hdvidvit yleensd nopeasti
annosta pienennettéessa.

Iloprostia saaneilla potilailla havaittuja vakavimpia haittavaikutuksia, jotka voivat alla hengenvaarallisia
tai kuolemaan johtavia olivat:
e aivohalvaus



sydéaninfarkti

keuhkoveritulppa (hengitysvaikeuksia tai rintakipua sisddnhengityksen aikana, jotka johtuvat
keuhkossa olevasta veritukoksesta)

syddmen vajaatoiminta

kouristus

matala verenpaine

sydidmen tihedlyontisyys (takykardia)

astma

rasitusrintakipu (angina pectoris; rintakipua tai painon tunnetta rinnassa, joka johtuu
riittimattomastd verenvirtauksesta syddmeen)

hengitysvaikeus

keuhkopoho (hengitysvaikeuksia tai verisid yskoksié, jotka johtuvat nesteen kertymisesté
keuhkoihin).

Toinen haittavaikutusryhma liittyy infuusiokohdan paikallisreaktioihin. Infuusiokohdassa voi esimerkiksi
esiintyd punoitusta ja kipua ja ihoverisuonten laajeneminen voi joskus aiheuttaa juovamaista punoitusta
infuusiolaskimon yldpuolella.

Mahdolliset haittavaikutukset on lueteltu alla yleisyyden mukaan.

Hyvin yleinen (yli 1 kéyttéjélla 10:std)

padnsarky
kasvojen punoitus
pahoinvointi
oksentelu

hikoilu.

Yleinen (1-10 kayttdjalla 100:sta)

ruokahalun heikkeneminen

apatia

sekavuus

heitehuimaus / kiertohuimaus

tunnottomuus ja pistelyn tunne (parestesia) / tykytyksen tunne / kivun ja tuntoaistin
voimistuminen (hyperestesia) / kuumotus

levottomuus / kiihtymys

raukeus

uneliaisuus

sydidmen tihedlyontisyys (takykardia)

syddmen harvalyontisyys (bradykardia)

rasitusrintakipu (angina pectoris; rintakipua tai painon tunnetta rinnassa, joka johtuu
riittdmattomastd verenvirtauksesta sydameen)

matala verenpaine

kohonnut verenpaine

hengitysvaikeus

ripuli

mahavaiva / mahakipu

leukakipu / leukalukko (leuan lihaskouristus)

lihaskipu / nivelkipu

kipu

kuume / kohonnut ruumiinlamp6

kuumotus

voimattomuus / huonovointisuus (sairauden tunne)

vilunvireet

uupumus / vdsymys

jano

infuusiokohdan reaktiot kuten punoitus, kipu tai verisuonitulehdus (flebiitti).



Melko harvinainen (1-10 kéyttdjalla 1 000:sta)

e trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus, tunnusomaista mustelmien ja verenvuotojen
yleisyys)

e yliherkkyys (allergia)

¢ ahdistuneisuus, masennus, hallusinaatiot

e kouristus

e pyortyminen (lyhyt tajunnanmenetys)

e vapina

e migreeni

e ndkohiirid

e silméd-drsytys

e silmidkipu

e sydidnkohtaus

e syddmen vajaatoiminta

e rytmihdiri6 / sydédmen lisdlyonti (epdsdénnéllinen syddmen syke)

e aivoverenkiertohiirid / aivoiskemia (aivohalvaus)

e keuhkoveritulppa (hengitysvaikeuksia tai rintakipua sisdénhengityksen aikana, jotka johtuvat
keuhkossa olevasta veritukoksesta)

e syvi laskimotukos (kipua jalassa aiheuttava jalan verisuonessa oleva veritulppa)

e astma
e keuhkopdho (hengitysvaikeuksia tai verisid yskoksié, jotka johtuvat nesteen kertymisesté
keuhkoihin).

e veriripuli

e perisuolen verenvuoto

e ruuansulatusvaivat (niréstys tai mahakipu)

e ulostamispakko (ummetuksesta johtuva kipu)

e ummetus

e r1Oyhtiily

nielemisvaikeus

suun kuivuminen / makuhériot

keltaisuus (ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus ja/tai maksah&iriostd johtuva kutina)
kutina

lihakouristus (kivulias lihaskouristuskohtaus) / lihaskrampit
lihaskireys (lisddntynyt lihasjannitys)

munuaiskipu

virtsaamispakko

muutokset virtsassa

kivulias tai vaikeutunut virtsaaminen

virtsateiden hairio

Harvinainen (1-10 kayttdjalla 10 000:sta)
e sisdkorvan hédiriostd johtuva huimaus
o yski
e perdsuolitulehdus.

Iloprosti voi aiheuttaa rasitusrintakipua (kipua tai painon tunnetta rinnassa) etenkin
sepelvaltimotautipotilailla.

Verenvuotoriski kasvaa, jos verihiutaleiden toisiinsa takertumista estdvid 1adkkeitd, hepariinia tai veren
hyytymistd ehkiisevid kumariinityyppisid antikoagulantteja annetaan samanaikaisesti.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Léékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA
5. Ilomedin-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Ilomedin infuusiokonsentraatti ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Kéyttovalmiin laimennoksen on osoitettu sdilyvén stabiilina 12 tunnin ajan huoneenldmmdssa.
Mikrobiologiselta kannalta tarkasteltuna laimennos tulisi kiyttaa valittomasti. Jos laimennosta ei kiytetd
valittomasti, silytysaika ja -olosuhteet ennen kayttdd ovat kiyttdjan vastuulla.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ilomedin siséiltai
n Vaikuttava aine on iloprosti.
Yksi ampulli 0,5 ml I[lomedin-infuusiokonsentraattia siséltdd 50 mikrogrammaa iloprostia (joka

vastaa 67 mikrogrammaa iloprostitrometamolia).

] Muut aineet ovat trometamoli, etanoli 96 %, natriumkloridi, kloorivetyhappo pH:n sédt6on seké
injektionesteisiin kdytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ilomedin on kirkas vesiliuos, joka laimennetaan ennen infuusion antamista laskimoon.

Ilomedin-valmisteesta on saatavana seuraava pakkauskoko:
5x0,5ml

Valmiste on pakattu vérittomiin 1 ml:n lasiampulleihin, joista jokainen sisdltdd 0,5 ml
infuusiokonsentraattia.

Myyntiluvan haltija:
Bayer Oy
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Valmistaja:
BerliMed S.A., Madrid, Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.9.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Ilomedin-valmistetta ei saa kdyttdd laimentamattomana.

Mahdollisten yhteisvaikutusten vuoksi kdyttdvalmiiseen infuusionesteeseen ei saa lisdtd muita 1adkkeita.



Uusi kdyttovalmis liuos on valmistettava paivittdin steriiliyden takaamiseksi.

Laimennusohjeet

Ampullin sisiltd on sekoitettava laimennusaineeseen huolellisesti.

Laimennusohjeet infuusiopumpun kdyttod varten:

0,5 ml:n ampullin siséltdé (= 50 mikrog iloprostia) llomedin-infuusiokonsentraattia laimennetaan

250 ml:aan steriilid 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta tai 5 % (50 mg/ml) glukoosiliuosta, jolloin
kéyttovalmis infuusioneste sisiltidd 0,2 mikrog/ml iloprostia.

llomedin-valmisteen laimennusohjeet kdytettdessd infuusiopumppua, jossa on 50 ml:n injektioruisku.
0,5 ml:n ampullin siséltdé (= 50 mikrog iloprostia) llomedin-infuusiokonsentraattia laimennetaan

25 ml:aan steriilid 0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridiliuosta tai 5 % (50 mg/ml) glukoosiliuosta, jolloin
kéyttovalmis infuusioneste sisiltdd 2 mikrog/ml iloprostia.

Kayttamatta jadnyt livos on havitettava.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ilomedin 0,1 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, l16sning
iloprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den innehéller information som

ar viktig for dig.

e Spara denna information. Du kan behdva ldsa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor, vind dig till din ldkare eller apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller Aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avnistt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ilomedin &r och vad det anvinds for

Vad behdver du veta innan du anvénder [lomedin
Hur du anvénder llomedin

Eventuella biverkningar

Hur Ilomedin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

I

1. Vad Ilomedin ir och vad det anvinds for
Vad Ilomedin ér:

Ilomedin efterliknar ett &mne som kallas prostacyklin och som forekommer naturligt i kroppen. [lomedin
och prostacyklin hindrar skadlig tilltdippning och sammandragning av blodkérlen och 6kar darigenom
blodflodet i artdrerna.

Ilomedin hjélper mot inflammatoriska vivnadsskador i blodkérlen, vilka beror pa syrebrist orsakad av
otillrdcklig blodcirkulation (ischemi) samt lindrar smérta vid allvarliga, kroniska stérningar i artdrernas
blodcirkulation.

For vad anvands Ilomedin

e for behandling av patienter med svar perifer obstruktiv artirsjukdom (PAOD), sérskilt for
patienter som 16per risk for amputation och som saknar forutséttningar for operation och angioplasti
(ballongvidgning av blodkarlen).

Vid perifer obstruktiv artirsjukdom (PAOD) ir blodkérlen i de perifera artdrerna fortrangda, vilket
kan leda till att syretillforseln till dessa omraden minskar. Ett symptom kan t.ex. vara att musklerna i
benen snabbt blir trétta varfér man ar tvungen att halla vilopauser nar man gér. Nér sjukdomen
framskrider kan fortlopande vilosmérta och bensar féorekomma.

2. Vad behdover du veta innan du anvinder llomedin

Anvind inte Illomedin:

Beriitta for likaren, om nagot av foljande géller dig:

e Du ir allergisk mot iloprost eller ndgot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e Duir gravid eller ammar
e Du har risk for blodningar — t.ex. akut magsar eller séar pa tolvfingertarmen, skador, hjarnblédning



e Du misstinks ha vitskeansamling i lungorna och har andningssvarigheter
e Du har en hjirtsjukdom, till exempel
- hjartinfarkt under det foregéende halvaret
- allvarliga rytmstorningar i hjartat
- délig blodcirkulation i hjartmuskeln (svér kranskérlssjukdom eller instabil angina
pectoris, dvs. brostsmérta vid anstringning)
- svagt hjirta (akut eller kronisk hjértinsufficiens (NYHA II-1V).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Ilomedin.
laktta sérskild forsiktighet, om nagot av det nedan ndmnda géller dig.

e Om du behdver snabb amputation (t.ex. inflammerad nekros) méste operationen utforas utan
drojsmal.

e  Om du roker rekommenderas det att sluta rokning.

e Om du har en leversjukdom eller en mycket allvarlig njursjukdom ska du radgéra med ldkaren.
Du kan ges en mindre dos Ilomedin.

e Om du har lagt blodtryck maste man ge akt pa att det inte sjunker ytterligare (hypotension). Om du
lider av en allvarlig hjartsjukdom foljs ditt tillstdnd noggrant.

e  Om du reser dig upp efter att ha fatt infusionen i liggande stéallning kan ditt blodtryck eventuellt
sjunka. Du kan darfor kdnna svindel en stund tills blodtrycket normaliseras (detta kallas for
ortostatisk hypotension). Res dig langsamt fran sdngen. Kroppen hinner dé battre anpassa sig till den
forandrade stdllningen och blodtrycket.

e  Om du har haft en hjarninfarkt under de foregiende tre manaderna eller andra storningar i
hjarnans blodcirkulation (t.ex. en dvergaende storning i blodcirkulationen, dvs. ett ischemiskt anfall).
Se ocksa avsnittet "Anvénd inte Ilomedin", blédningsrisk.

e Om outspitt llomedin infuseras nagon annanstans in i blodkarlen (paravaskulirt) kan det
medfora fordndringar pa injektionsstillet.

e Om du féar llomedin pa huden

Se till att du inte far [lomedin pa huden eller i gonen och ta inte llomedin via munnen. I[loprost som
kommer i kontakt med huden kan orsaka en langvarig men smaértfri rodnad (erytem). Skolj genast med
vatten eller koksaltldsning, om du fér iloprost pa huden eller i 6gonen.

Barn och ungdomar
Tala om for lakaren om du &r under 18 &r, eftersom det finns begransad méngd data fran verkningar i
denna élders

grupp.
Andra likemedel och Ilomedin

Tala om for likare eller apotekspersonal, om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvinda andra lakemedel. Ilomedin och vissa andra lakemedel kan paverka varandras
verkningsmekanismer i kroppen. Kom framfor allt ihdg att berdtta om du anvinder f6ljande lakemedel:

o Likemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck eller hjirtsjukdom. Blodtrycket kan
sjunka ytterligare. Tala om for likaren om du anvinder dessa likemedel. Lékaren kan dé justera din
Ilomedin-dos.

e Likemedel som fortunnar blodet eller forhindrar dess koagulering (ocksa Aspirin®, dvs.
acetylsalicylsyra som finns i manga febernedsittande och smartstillande likemedel, och motsvarande
lakemedel). Risken for blodningar kan 6ka. Om du far blodningar méste behandlingen med Ilomedin
avslutas.

o Inflammationslikemedel, sésom steroider (kortikosteroider). lloprostets blodkarlsutvidgande effekt
kan eventuellt forsvagas.



Lakare eller apotekspersonal har ndrmare information om de l&kemedel som du ska anvénda med
forsiktighet eller helt undvika under llomedin-behandlingen. Kom ihédg att informera om andra l&kemedel
du anviénder.

Det finns tillsvidare inga bevis for samverkan med digoxin som tas via munnen eller med vdvnadens
plasminogenaktivator (t-PA). Utifran in vitro -resultat ser iloprost inte heller ut att ha nadgon betydande
himmande inverkan pa leverenzymernas funktion, som paverkar amnesomséttningen av manga
lakemedel (cytokrom P450-enzymer).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

Gravida kvinnor far inte anvinda Ilomedin.

Beriitta genast for liikaren, om du ir eller misstinker att du fr gravid. llomedin fér inte ges till
gravida kvinnor. Om du kan bli gravid ska du anvénda ett palitligt preventivmedel under behandlingen.

Ammande kvinnor far inte anvinda Ilomedin.

Sluta amma nér du inleder llomedin-behandlingen. [lomedin far inte ges till ammande mddrar eftersom
man inte vet om preparatet passerar over i modersmjdlken.

Ilomedin innehéller natrium och etanol
Detta likemedel innehéller mindre d4n 1 mmol (23 mg) natrium per milliliter, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

1 ml llomedin innehaller 8,1 mg alkohol (etanol 96 %) som motsvarar 0,2 ml 6l eller 0,08 ml vin.
Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.
3. Hur du anvinder Ilomedin

Ilomedin far anvindas endast under strikt 6vervakning pa sjukhus eller pa en poliklinik med vederborlig
utrustning.

Risken for graviditet ska uteslutas innan behandlingen inleds.
Hur bereds Ilomedin for anvindning

Ilomedin finns som 16sning i en glasampull. Ampullens innehall uppldses i 0,9-procentig (9 mg/ml)
fysiologisk natriumkloridlosning eller i 5-procentig (50 mg/ml) glukosldsning. Farsk infusionsvétska ska
beredas varje dag for att sdkerstilla aseptik. Ampullens innehéll ska omsorgsfullt blandas ut 1
spidningsvitskan. Ilomedin far inte anviindas outspiitt. I avsnitt 6 Ovriga upplysningar ges
sjukvardspersonalen ndrmare anvisningar om utspadningen.

Hur ges Ilomedin

Losningen doseras som intravends infusion (dropp) i en perifer ven eller via en central venkateter.
Ilomedin ges som en minst sex timmar ldng infusion en gang per dygn.

Dosen anpassas efter den individuella toleransen inom intervallet 0,5-2,0 ng iloprost/kilo
kroppsvikt/min. Patientens blodtryck och hjartfrekvens méts i borjan av infusionen och efter varje
dosokning.

Hur mycket likemedel ges

Den individuellt tolererade dosen faststills under de forsta 2—3 behandlingsdagarna.



Behandlingen inleds dérfor med en liten dos. Behandlingen ska inledas med infusionshastigheten
0,5 ng/kg/min. under 30 minuter. Dosen 6kas ddrefter med cirka 30 minuters intervall med 0,5 ng/kg/min.
at gangen tills dosen &r 2,0 ng/kg/min.

Den noggranna infusionshastigheten utrdknas enligt patientens vikt sé att dosen ligger mellan 0,5—
2,0 ng/kg/min. (se doseringstabellen nedan for anviandning med infusionspump eller injektionsspruta).

Beritta genast for lakaren om du far biverkningar sdsom huvudvark och illamaende eller icke 6nskvért
blodtrycksfall. Infusionen ska da ges i ldngsammare takt tills den tolererade dosen kan faststéllas. Vid
allvarliga biverkningar ska infusionen avbrytas. Behandlingen fortsitter med den dos som patienten
under de forsta 2—3 behandlingsdagarna visat sig tolerera.

Lakaren avgor om Ilomedin-infusionen ges med infusionspump eller injektionsspruta. Om Ilomedin ges
med infusionspump ska preparatet fore infusionen spadas ut till koncentrationen 0,2 mikrog/ml. Om
Ilomedin ges med injektionsspruta ska preparatet fore infusionen spédas ut till koncentrationen

2 mikrog/ml.

De f6ljande avsnitten innehaller for 1dkaren avsedda ndrmare upplysningar om anvindningen av
infusionspump eller injektionsspruta for infusion av llomedin:

Infusionshastigheten for olika doser (ml/h) nér infusionspump anvénds

Férdigberedd infusionsvitska administreras som intravends infusion med hjélp av en infusionspump
(t.ex. Infusomat®). Spadningsanvisningar for infusionspump finns under avsnitt 6 Ovriga upplysningar.

Infusionshastigheten for den fardigberedda infusionsvitskan, som innehéller 0,2 mikrog/ml iloprost,
utriknas som ovan beskrivits sa att dosen ligger mellan 0,5-2,0 ng/kg/min.

Foljande tabell kan anvindas for utrdkning av infusionshastigheten enligt patientens vikt och
infusionsdosen. Interpolera dosen enligt patientens faktiska vikt och still in infusionshastigheten
(ng/kg/min.) sa att den motsvarar den planerade dosen.

Dosering [ng/kg/min.]
0,5 1,0 1,5 2,0
Vikt [kg] Infusionshastighet [ml/h]

40 6,0 12 18,0 24
50 7,5 15 22,5 30
60 9,0 18 27,0 36
70 10,5 21 31,5 42
80 12,0 24 36,0 48
90 13,5 27 40,5 54
100 15,0 30 45,0 60
110 16,5 33 49,5 66

Infusionshastigheten for olika doser (ml/h) nér injektionsspruta anvinds

For doseringen kan anvéndas en infusionspump med en 50 ml injektionsspruta (t.ex. Perfusor®).

Spadningsanvisningar for injektionsspruta finns under avsnitt 6 Ovriga upplysningar.
Infusionshastigheten for infusionsvitska, som innehéller 2 mikrog/ml iloprost, utrdknas som ovan
beskrivits sé att dosen ligger mellan 0,5-2,0 ng/kg/min.

Foljande tabell kan anvindas for utrdkning av infusionshastigheten enligt patientens vikt och
infusionsdosen. Interpolera dosen enligt patientens faktiska vikt och still in infusionshastigheten
(ng/kg/min.) sé att den motsvarar den planerade dosen.



Dosering [ng/kg/min.|
0,5 1,0 1,5 2,0
Vikt [kg] Infusionshastighet [ml/h]

40 0,60 1,2 1,80 2,4
50 0,75 1,5 2,25 3,0
60 0,90 1,8 2,70 3,6
70 1,05 2,1 3,15 4,2
80 1,20 2,4 3,60 4,8
90 1,35 2,7 4,05 5,4
100 1,50 3,0 4,50 6,0
110 1,65 3,3 4,95 6,6

Om du lider av njursvikt som kriver dialysbehandling eller levercirros, dr utsondringen av iloprost
frén kroppen nedsatt och dosen minskas dérfor t.ex. till hélften av den rekommenderade dosen. Radgdr
med lakaren om du har en lever- eller njursjukdom.

Hur lénge ges Ilomedin

Behandlingen pagéar fyra veckor. Fortsatt infusion under flera dagar rekommenderas inte eftersom den
kan minska behandlingens effekt och 6ka sammanklumpningen av blodpléttar (hyperaggregation) efter
behandlingens slut.

Inga kliniska komplikationer i anslutning till dessa fenomen har dock rapporterats.

Kontakta ldkaren eller apoteket, om du tycker att inverkan av llomedin ar for kraftig eller for svag.

Om du har anviint for stor méiingd av Ilomedin

Overdosering kan leda till alltfor kraftigt blodtrycksfall (hypotensiv reaktion) samt huvudvirk,
ansiktsrodnad, illamaende; krikningar och diarré kan ocksa féorekomma. Férhojt blodtryck, snabbare eller
langsammare puls samt smirtor i extremiteterna eller ryggen kan férekomma.

Det finns ingen sérskild motmedicin mot iloprost.

Vid overdosering rekommenderas att ldkaren avbryter infusionen av iloprost, foljer patientens tillstdnd
och vidtar lampliga &tgirder for att lindra symptomen.

Om du slutar att anvinda Ilomedin

Om infusionsbehandlingen med llomedin avslutas ser lékaren till att de &ndringar som gjorts i
anviandningen av andra lakemedel pga. [lomedin (t.ex. dosminskning) tertas.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Vanligaste (hos over 1 av 10 anvindare) biverkningar hos patienter som har anvént iloprost ér
huvudvérk, ansiktsrodnad, symptom i mag-tarmkanalen sasom illaméende och kridkningar. Dessa
biverkningar dr mest sannolika i borjan av behandlingen nér dosen faststélls efter den individuella
toleransnivén. Alla biverkningar forsvinner dock i allménhet snabbt nédr dosen minskas.

Mest allvarligare biverkningar (kan vara dodliga eller livshotande) hos patienter som har anvént iloprost
ar:
e slaganfall



e hjartinfarkt
e lungemboli (andningssvérigheter eller smérta pa brostet vid inhalation orsakad av en blodpropp i

lungorna)
e hjartsvikt
e kramp

e l4gt blodtryck (hypotoni)
e takykardi (snabb puls)

e astma
e kérlkramp (angina; smarta eller tryckskéinsla pa brostet orsakad av ett otillrackligt blodflode till
hjértat)

e andningssvarighet
e lungddem (andningssvérigheter eller blodupphostning orsakad av vitskeansamlingen i lungorna).

En annan grupp biverkningar utgors av lokala reaktioner pa infusionsstéllet. Pa infusionsstéllet kan t.ex.
forekomma rodnad och smaérta, och utvidgning av hudens blodkérl kan ibland orsaka réda strimmor
ovanfor infusionsvenen.

Eventuella biverkningar ér listade nedan i sannolikhetsordning (frekvens).

Mycket vanlig (hos 6ver 1 anvindare av 10)
e huvudvirk
e ansiktsrodnad
e illamdende
e krikningar
e svettning.

Vanlig (hos 1-10 anvéindare av 100)
e aptitloshet
e apati
e  forvirringstillstdnd
e svindel / yrsel
okénslighet och stickningar (parestesi, myrkrypningar), pulserande kénsla, forstirkt smérta och
kénselsinne (hyperestesi), brinnande kénsla
rastldshet, upphetsning
dasighet
sOmnighet
takykardi (snabb puls)
bradykardi (Iangsam puls)
karlkramp (angina; smarta eller tryckskénsla pa brostet orsakad av ett otillrackligt blodflode till
hjértat)
lagt blodtryck
forhojt blodtryck
andningssvarighet
diarré
magsymptom / magsmérta
kidksmarta, kaklas,
muskelvérk / ledsmérta
smairta
feber / forh6jd kroppstemperatur
viarmekénsla
svaghet, allmént illamdende
frossbrytningar
trotthet
torst
reaktioner pa infusionsstéllet, t.ex. rodnad, smairta eller blodkarlsinflammation.



Mindre vanlig (hos 1-10 anvéndare av 1 000)

trombosytopeni (brist pa blodpléttar, typiska symtomer blodutgjutningar och blddningar)

overkénslighet (allergi)

angest, depression, hallucinationer

kramp

svimning (kortvarig medvetsloshet)

tremor

migrin

onormal dimsyn

Ogonirritation

Oogonsmarta

rytmrubbning, extra slag(oregelbunden puls)

storning 1 blodcirkulationen i hjérnan / hjdrnischemi

lungemboli (andningssvarigheter eller smérta pa brostet vid inhalation orsakad av en blodpropp i
lungorna)

djup ventrombos (smérta i benen pga. blodpropp)

astma

lungddem (andningssvarigheter eller blodupphostning orsakad av vitskeansamlingen i lungorna)

blodig diarré

blodning fran dndtarmen

storningar i matsmaéltningen (halsbrénna eller magont)

smartor pga. forstoppning (tenesm)

forstoppning

rapningar

svarigheter att svélja

muntorrhet / férédndrat smaksinne

gulaktig hud eller 6gonvitor och/eller kldda pga. leverstorning (ikterus)

kldda

muskelkramper, strama muskler

muskelspianning

njursmérta

smérta vid urinering

fordndringar i urinen

urineringssvarigheter

storningar i urinorganen.

Sillsynt (hos 1-10 anvéandare av10 000)

balansforlust pga. storning i balansorganet
hosta

inflammation i d&ndtarmen (proktit).

Iloprost kan orsaka brostsmérta vid anstrangning (kédrlkramp) framfor allt hos patienter med
kranskérlssjukdom.

Blodningsrisken 6kar, om lakemedel som forhindrar sammanklumpningen av blodpléttar, heparin eller
lakemedel

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ilomedin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utan syn- och rackhall for barn.

Ilomedin infusionskoncentrat har inga sirskilda forvaringsanvisningar.

Stabilitet i utspadningen har bevisats i 12 timmar i rumstemperatur. Ur mikrobiologisk synvinkel borde

utspadningen anviandas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart ansvarar anvéndaren for

forvaringstiden och -forhallandena.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

] Den aktiva substansen ar iloprost.
En ampull 0,5 ml av llomedin infusionskoncentraten innehaller 50 mikrogram iloprost (som
motsvarar 67 mikrogram iloprosttrometamol).
Ovriga innehallsimnen ér trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra till pH justering
samt vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ilomedin &r en klar vattenldsning som spéds ut fére infusion i en ven.

Ilomedin finns i att fa i f6ljande forpackningsstorleken:
5x0,5ml

Preparatet ar forpackat i farglosa glasampuller a 1 ml, som var och en innehéller 0,5 ml
infusionskoncentrat,

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Bayer Oy

Pansiovéagen 47

20210 Abo

Tillverkare
BerliMed S.A., Madrid, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 15.9.2020

Foljande uppgifter fir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Ilomedin far inte anvindas outsptt.
P& grund av eventuella samverkningar far inga andra lakemedel tillséttas i infusionsvétskan

Ny 16sning maste bereddas (spadas) dagligen for att forsdkra steriliteten.

Spidningsanvisningar

Ampullens innehéll ska omsorgsfullt blandas ut i spaddningsvitskan.

Spddningsanvisningar for administration med infusionspump:



Innehéllet i en 0,5 ml ampull (= 50 mikrog iloprost) Ilomedin infusionskoncentrat spéds i 250 ml steril
0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridldsning eller 5 % (50 mg/ml) glukosldsning, sa att den fardiga 16sningen
innehaller 2 mikrog/ml iloprost.

Spddningsanvisningar vid administration med infusionspump med 50 ml injektionsspruta:

Innehéllet i en 0,5 ml ampull (= 50 mikrog iloprost) llomedin infusionskoncentrat spads i 25 ml steril
0,9 % (9 mg/ml) natriumkloridldsning eller 5 % (50 mg/ml) glukosldsning, sa att den fardiga 16sningen
innehaller 2 mikrog/ml iloprost.

Overbliven 16sning skall kasseras.



