BARNLAKEMEDELSINSTRUKTION - 4457.7 - SID 1 (3)
alPROStadil intravends inf 0,002 mg/mL = 2 mikrog/mL
(ex Prostivas)

Tvastegsspadning (alt. 4)

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Alt. 1 - 3: Spadning fran alprostadil 0,5 mg/mL
Alt. 4: Tvastegsspadning fran alprostadil 0,5 mg/mL

EN-STEGSSPADNING

Alt. 1
Alprostadil NaCl 9 mg/mL alt INF
0,5 mg/mL +  Glukos 50 mg/mL = 2 mikrog/mL
0,2 mL 50 mL 50,2 mL

EN-STEGSSPADNING

Alt. 2
Alprostadil NaCl 9 mg/mL alt INF
0,5 mg/mL +  Glukos 50 mg/mL = 2mikrog/mL
0,4 mL 100 mL 100,4 mL

Beredningsinstruktion:

Infusionspésar &r éverfyllda. Overfylinadsvolymen skiljer sig mellan olika tillverkare och
forpackningar. Slutkoncentrationen i en 100 mL pase/flaska blir darfér ungefar

2 mikrog/mL.
EN-STEGSSPADNING
Alt.3
Alprostadil NacCl 9 mg/mL alt INF
0,5 mg/mL + Glukos 50 mg/mL = 2mikrog/mL
1mL 250 mL 251 mL

Beredningsinstruktion:

Infusionspésar ar éverfyllda. Overfyllnadsvolymen skiljer sig mellan olika tillverkare och
forpackningar. Slutkoncentrationen i en 250 mL pase/flaska blir darfér ungefar

2 mikrog/mL.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Ordineras i samrad med kardiolog eller neonatolog.

Akut behandling vid:
Misstankt duktusberoende hjartfel (innan ekokardiografi utforts) eller
Duktusberoende hjartfel dar duktus &r stangd/otillrackligt 6ppen
Nyfédda:
Startdos: 0,05 mikrog/kg/min i ca 15 - 30 min tills effekt.
Vid otillracklig effekt kan dosen okas successivt till 0,1 (- 0,2) mikrog/kg/min.
Sank darefter dosen stegvis till ldgsta méjliga infusionshastighet.

Vanlig underhalisdos: 0,01 - 0,025 mikrog/kg/min

Doser 6ver 0,1 mikrog/kg/min behover sallan anvandas, aven om doser upp till
0,4 mikrog/kg/min finns beskrivet i litteraturen.

Prenatalt kdnt duktusberoende hjartfel eller
Duktusberoende hjartfel dar duktus &r 6ppen

Vid prenatalt ként duktusberoende hjartfel bér behandlingen paborjas snarast
efter fodseln.

Nyfédda: 0,01 - 0,025 mikrog/kg/min
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alPROStadil intravenos inf 0,002 mg/mL

(ex Prostivas)

TVA-STEGSSPADNING Alt. 4

Steg 1 Alprostadil NaCl 9 mg/mL alt
0,5 mg/mL +  Glukos 50 mg/mL
1mL 24 mL

Steg 2 Stamldsning NaCl 9 mg/mL alt
20 mikrog/mL +  Glukos 50 mg/mL
5mL 45 mL

ADMINISTRERING

2 mikrog/mL

Stamldsning
= 20 mikrog/mL
25mL

INF
= 2 mikrog/mL
50 mL

Intravends infusion (kontinuerlig): Ges helst som intravends infusion i perifer venkateter

eller central venkateter. Alternativt kan preparatet administre
navelstrangen placerad i duktuséppningen.

Patienten bor ha tva fungerande infarter, ifall byte av infusion

ras via en artarkateter i

sinfart behover ske

omgaende.
RIMLIG DOS fér alPROStadil intravends inf 0,002 mg/mL = 2 mikrog/mL
1kg 5 kg 10 kg 50 kg
0,01 mikrog/kg/min 0,3 mL/tim 1,5 mL/tim 3 mL/tim -
0,05 mikrog/kg/min 1,5 mL/tim 7,5 mL/tim 15 mL/tim -
0,1 mikrog/kg/min 3 mL/tim 15 mL/tim 30 mL/tim -

HALLBARHET OCH FORVARING
Alprostadil (registrerad produkt)
0,5 mg/mL, Koncentrat till infusionsvatska, I6sning

Forvaras i kylskap. Bruten ampull far ej sparas, anvands direkt.

20 mikrog/mL, Stamlsning
Far ej sparas pga forvaxlingsrisk.

2 mikrog/mL, Infusionsvatska, l6sning

Efter iordningstallande: hallbar 24 tim i kylskap, 12 tim i rumstemperatur.
Alternativt kan infusion paga 24 tim efter iordningstallande om bedémning eller
utvardering utforts enligt Svensk lakemedelsstandard, se referens

Hallbarhetsinformation.
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OVRIG INFORMATION
Alprostadil &r en prostaglandin som anvands for att halla duktus 6ppen tills hjartfelet ar
atgardat.

Alprostadil, framforallt i hoga doser, kan ge apnéer, takykardi, bradykardi, blodtrycksfall
och temperaturstegring.

Fardigspadd I6sning innehaller 3,16 mg/mL etanol. Ett svenskt standardglas 6l/vin/sprit
innehaller 12 gram etanol. Samtidig anvandning av ldkemedel som innehaller t.ex.
propylenglykol eller etanol, kan leda till ackumulering av etanol och orsaka biverkningar,
sarskilt hos yngre barn med 1ag eller outvecklad metaboliseringsformaga.

I produktresumén anges att produkten ar hallbar 8 tim efter iordningstéllande men enligt
andra kallor ar produkten stabil 24 tim eller langre. Baserat pa Svensk lakemedelsstandard
och mikrobiologisk hallbarhet anges 12 tim i rumstemperatur och 24 tim kylskap som
héllbarhet for denna produkt. For att minska risken for infektioner och effektforlust vid
byte av infusion finns stora vinster med att byta mer sallan an var 8:e timme.

REFERENS/LANK

ePed Hallbarhetsinformation
http://eped.se/hallbarhet/

FASS
http://www.fass.se/LIF/startpage?userType=0

Pediatric Injectable Drugs

Rekommendation, (Grade 1B)
https://www.gradeworkinggroup.org/

Trissel Book on Injectable Drugs

UpToDate

http://www.uptodate.com

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begransad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#4457
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alPROStadil intravends inf 0,002 mg/mL = 2 mikrog/mL

(ex Prostivas)
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