BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 4701.2 - SID 1 (4)

epoPROSTenol intravends inf 2 mikrog/mL
(Veletri licens)

2 000 nanog/mL =2 mikrog/mL = 0,002 mg/mL
Tvastegsspadning

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Alt. 1 - 2: Tvastegsspadning fran registrerad produkt pulver till infusionsvatska 0,5 mg
(Epoprostenol CampusPharma), avregistrerad 221205

Alt. 3 - 4: Tvastegsspadning fran licensprodukt pulver till infusionsvatska 0,5 mg
(Veletri licens)

Observera att iordningsstallandemomenten skiljer sig at mellan de olika produkterna.
TVA-STEGSSPADNING Alt. 1

Steg 1 epoPROSTenol Medfdljande vatska Stamldsning
0,5mg + = 10 mikrog/mL
1st 50 mL 50 mL

Steg 2 Stamlosning NaCl 9 mg/mL INF
10 mikrog/mL + = 2 mikrog/mL
10 mL 40 mL 50 mL

Beredningsinstruktion:

HOGRISKBEREDNING

Steg 1: LOs upp pulvret med 10 mL av den medféljande vatskan.

Viktigt att pulvret ar helt uppldst och att stamldsningen inte innehaller nagra synliga
partiklar (b6r kasseras annars) innan vidare spadning till slutlig koncentration. Dra upp
all 16sning och injicera tillbaka den i resterande volym medféljande vatska (40 mL) och
blanda ordentligt.

Steg 2: Filtrera 10 mL av stamldsningen genom medféljande filter till 40 mL NaCl 9
mg/mL for att ge totalt 50 mL.

Resterande volym stamlésning bor kasseras (40 mL).

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Ordineras i samrad med specialist.
OBS - epoprostenol sanker initialt blodtrycket.

Pulmonell hypertension

Startdos:
Nyfédda: 0,0025 - 0,005 MIKROG/kg/min = 2,5 - 5 nanog/kg/min
Barn 1 man - 18 ar: 0,0025 - 0,005 MIKROG/kg/min = 2,5 - 5 nanog/kg/min

Okas i steg om 0,0025 MIKROG/kg/min = 2,5 nanog/kg/min
tills biverkningar uppkommer. Dosékning med 1 - 2 dagars mellanrum pa stabila
patienter. Kan 6kas med kortare intervall vid intensivvard.

Vanligt intervall:

Nyfédda: 0,005 - 0,008 (- 0,02) MIKROG/kg/min =5 - 8 (- 20) nanog/kg/min

Barn 1 man - 18 ar: 0,005 - 0,008 (- 0,04) MIKROG/kg/min =

5- 8 (- 40) nanog/kg/min

Antikoagulation vid dialys

Barn 1 man - 18 ar: 0,001 - 0,004 MIKROG/kg/min =1 - 4 nanog/kg/min
Kapillarlackage (lag evidens)

Barn 1 man - 18 ar: 0,0003 - 0,0005 MIKROG/kg/min = 0,3 - 0,5 nanog/kg/min

OVRIG INFORMATION
Epoprostenol benamns &ven prostacyklin.

Tvart avbrott i tillférseln av epoprostenol eller pldtsliga stora minskningar av
infusionshastigheten bor undvikas pga risken for en potentiellt dodlig reboundeffekt.

Dosen maste trappas ner stegvis. Anvands endast kortvarigt. For Iangtidsbehandling
anvands treprostinil.

Risk for hypotension, bronkospasm, flush, kdksmartor, illamdende, huvudvark.
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epoPROSTenol intravends inf 2 mikrog/mL
(Veletri licens)

TVA-STEGSSPADNING Alt. 2

Steg 1

Steg 2

epoPROSTenol Medféljande vatska Stamldsning
0,5mg + = 10 mikrog/mL
1st 50 mL 50 mL
Stamlésning NaCl 9 mg/mL INF

10 mikrog/mL + = 2 mikrog/mL
50 mL 200 mL 250 mL

Beredningsinstruktion:

HOGRISKBEREDNING

Steg 1: LOs upp pulvret med 10 mL av den medféljande vatskan.

Viktigt att pulvret ar helt uppldst och att stamldsningen inte innehaller nagra synliga
partiklar (bor kasseras annars) innan vidare spadning till slutlig koncentration. Dra upp
all 16sning och injicera tillbaka den i resterande volymen medféljande vatska (40 mL) och
blanda ordentligt.

Steg 2: Filtrera 50 mL av stamlésningen genom medféljande filter till 200 mL
NaCl 9 mg/mL for att ge totalt 250 mL.

TVA-STEGSSPADNING Alt. 3

Steg 1

Steg 2

Veletri NaCl 9 mg/mL Stamlésning
0,5mg + = 100 mikrog/mL
1st 5mL 5mL
Stamlésning NaCl 9 mg/mL INF

100 mikrog/mL + = 2mikrog/mL
1mL 50 mL 51 mL

Beredningsinstruktion:

HOGRISKBEREDNING

Steg 1: Viktigt att pulvret ar helt upplost och att stamlgsningen inte innehaller nagra
synliga partiklar (bor kasseras annars) innan vidare spadning till slutlig koncentration.

Steg 2: Den fardigberedda I6sningen filtreras under administrering, for mer information
se Administrering.
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epoPROSTenol intravenés inf 2 mikrog/mL .« s

(Veletri licens)

TVA-STEGSSPADNING Alt. 4

Steg 1 Veletri NaCl 9 mg/mL Stamldsning
0,5 mg + = 100 mikrog/mL
1st 5mL 5mL

Steg 2 Stamlosning NaCl 9 mg/mL INF
100 mikrog/mL + = 2 mikrog/mL
5mL 245 mL 250 mL

Beredningsinstruktion:

HOGRISKBEREDNING
Steg 1: Viktigt att pulvret ar helt uppl6st och att stamlésningen inte innehaller nagra
synliga partiklar (bor kasseras annars) innan vidare spadning till slutlig koncentration.

Steg 2: Den fardigberedda I6sningen filtreras under administrering, for mer information
se Administrering.

ADMINISTRERING

Intravends infusion (kontinuerlig): Ges i central venkateter (CVK) med jamn hastighet.
Skyddas mot ljus vid administrering.

Foretaget rekommenderar for licensprodukten Veletri att man anvander en 0,2 pm filter
mot slutet av infusionssetet och ndrmast patienten.

Viktigt att aspirera ut lakemedel vid utsattning.

Lésningen har ett hégt pH, 10,5 - 12,3, som ar koncentrations- och produktberonde.
Dérfor ska infusionslésningen INTE administreras med andra ldkemedel.

Puls och blodtryck ska monitoreras.

Vid samtidig tillférsel av antikoagulantia eller preparat med trombocytpaverkan bor
koagulationsstatus kontrolleras 3 - 6 ganger per dygn.
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epoPROSTenol intravends inf 2 mikrog/mL
(Veletri licens)

RIMLIG DOS fér epoPROSTenol intravends inf 2 mikrog/mL

1kg 5 kg 10 kg 50 kg

2,5 nanog/kg/min 0,08 mL/tim 0,38 mL/tim 0,75 mL/tim 3,75 mL/tim
4 nanog/kg/min 0,12 mL/tim 0,6 mL/tim 1,2 mL/tim 6 mL/tim
20 nanog/kg/min 0,6 mL/tim 3 mL/tim 6 mL/tim 30 mL/tim

HALLBARHET OCH FORVARING
epoPROSTenol (registrerad produkt)
0,5 mg, Pulver och vatska till infusionsvatska, I6sning
Forvaras vid hogst 25 °C. Far inte frysas. Forvaras i ytterkartongen, ljuskansligt.
10 mikrog/mL, Stamlésning
Far ej sparas pga forvaxlingsrisk.
2 mikrog/mL, Infusionsvatska, I6sning
Hallbar 12 tim i rumstemp, skyddas mot ljus.
Veletri (licensprodukt)
0,5 mg, Pulver till infusionsvatska, 16sning
Forvaras vid hégst 25 °C. Forvaras i ytterkartongen, ljuskansligt.
100 mikrog/mL, Stamldsning
Far ej sparas pga forvaxlingsrisk.
2 mikrog/mL, Infusionsvatska, I6sning
Hallbar 12 tim i rumstemp, skyddas mot ljus.
RISKSKATTNING

E Mikrobiologi Iordningstall 1 Arbetsmiljo Farmakologi m Ovrigt
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