Bipacksedel: Information till anvéandaren

Alprostadil Ebb 0,5 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, l6sning
alprostadil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel om ditt barn far detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at ditt barn.

- Om ditt barn far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Alprostadil Ebb &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan Alprostadil Ebb ges till ditt barn
Hur Alprostadil Ebb ges till ditt barn

Eventuella biverkningar

Hur Alprostadil Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1.  Vad Alprostadil Ebb &r och vad det anvands for

Alprostadil Ebb &r ett lakemedel som innehaller substansen alprostadil. Alprostadil Ebb ges till
nyfodda barn som har ett hjartfel som medfor att det ar nédvandigt att halla blodkarlet ductus
arteriosus 6ppet tills en operation kan ske. Alprostadil Ebb verkar genom att musklerna i
karlvaggen i ductus arteriosus slappnar av och pa detta satt halls blodkarlet 6ppet.

2. Vad du behdver veta innan Alprostadil Ebb ges till ditt barn

Alprostadil Ebb ska inte ges:

- om ditt barn &r allergiskt mot alprostadil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om ditt barn har andnddssyndrom (kallas aven ”Respiratory Distress Syndrome” eller
hyalinmembransjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan ditt barn far Alprostadil Ebb:

o Om ditt barn har I4tt for att blda.

o Om ditt barn har forflyttning av de stora blodkarlen (ett medfott hjartfel).
o Om ditt barn har minskat blodflode till lungorna (cyanotisk hjértsjukdom).

Andra lakemedel och Alprostadil Ebb
Barn som fods med hjartfel behover vanligtvis fa flera olika lakemedel.

Alprostadil Ebb kan oka effekten av lakemedel som innehaller oxytocin (anvénds for att framkalla
sammandragningar i livmodern).

Féljande lakemedel &r vanliga i kombination med Alprostadil Ebb fér barn med hjértfel och har
kombinerats utan att interaktioner har rapporterats:

° Digoxin anvands for att forbattra hjartats pumpformaga).
° Dopamin och isoproterenol som &r hjartstimulerande.
. Vatskedrivande lakemedel, t.ex. furosemid som anvands for att minska belastningen pa hjartat.



. Antibiotika, t.ex. penicillin och gentamicin som anvands mot infektioner.

Barn
Alprostadil Ebb innehaller alkohol (etanol) och paverkar sannolikt barn (se ”Alprostadil Ebb
innehaller alkohol (etanol)™).

Alprostadil Ebb innehaller alkohol (etanol)
Detta lakemedel innehaller 790 mg alkohol (etanol) per 1 ml ampull, vilket motsvarar 790 mg/ml (79
% wi/v). Méangden alkohol per 1 ml ampull motsvarar mindre &n 20 ml &l eller 8 ml vin.

Alkoholen i detta lakemedel paverkar troligtvis barn med t.ex. somnighet och beteendeférandringar.
Eftersom detta lakemedel administreras langsamt under 24 timmar kan effekten av alkohol vara lagre.

Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller t.ex. propylenglykol eller etanol, kan leda till
ackumulering av etanol och orsaka biverkningar, sarskilt hos yngre barn med lag eller outvecklad
metaboliseringsformaga.

Om ditt barn har epilepsi eller leverproblem, radfraga lékare eller apotekspersonal innan det far detta
lakemedel.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om ditt barn far andra lakemedel.

3. Hur Alprostadil Ebb ges till ditt barn

Lakemedlet ska endast ges av sjukvardspersonal och pa en plats dar intensivvard omedelbart finns
tillganglig om sa skulle behovas.

Alprostadil Ebb ges som en infusion.

Lakaren anpassar dosen individuellt efter den effekt ditt barn far av Alprostadil Ebb.

Vanlig startdos &r 0,05 mikrogram/kg/minut. Om startdosen &r otillracklig, kan den forsiktigt 6kas
upp till 0,4 mikrogram/kg/minut. Nar 6nskad effekt erhallits, minskas infusionshastigheten till den
lagsta mojliga med bibehallen effekt. Alprostadil Ebb ges under kortast méjliga tid. Lakaren véager
noga riskerna med att ge Alprostadil Ebb till ett svart sjukt barn under en langre tid mot den
eventuella nyttan med behandlingen for barnet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Kontakta lakare eller sjukskéterska omedelbart om du méarker att ditt barn drabbas av foljande
symtom som kan vara tecken pa en mycket vanlig allvarlig biverkan.
e Tillfalligt andningsuppehall (apné)

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
. Overgaende feber

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

. Kramper

o Langsammare hjartrytm an normalt (bradykardi), lagt blodtryck, snabbare hjartrytm an normalt
(takykardi)



o Laga nivaer av kalium i blodet (kaliumbrist)
o Diarré
o Hudrodnad

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

o Hinder i utflodet fran magsacken till tunntarmen, fortjockning av magsécksslemhinnan
. Benutvéxt fran skelettet

o Skora blodkérl

Rapportering av biverkningar

Om ditt barn far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Alprostadil Ebb ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Ampullen forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Fardigberedd I6sning ar hallbar i 8 timmar vid hogst 25 °C
respektive 24 timmar i kylskap (2 °C - 8 °C).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r alprostadil 0,5 mg/ml.
- Ovrigt innehallsamne ar etanol (se avsnitt 2 ”Alprostadil Ebb innehaller alkohol (etanol)”).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Forpackning med 1 x 1 ml ampull.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller 5
UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav., Litauen

Tillverkare
Pfizer-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-06-18



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Ges kontinuerligt helst via intravends infusion. Alternativt kan preparatet administreras genom en
artérkateter i navelstrangen placerad i ductuséppningen.

Infusionen péaborjas med en dos av 0,05 mikrogram/kg/minut. Aven lagre initialdoser har anvants. Den
storsta kliniska erfarenheten finns emellertid med dosen 0,05-0,1 mikrogram/kg/minut. Om
initialdosen ar otillracklig, kan den forsiktigt 6kas upp till 0,4 mikrogram/kg/minut.

Sedan terapeutiskt svar erhallits, minskas infusionshastigheten till den lagsta mojliga med bibehallen
effekt.

Spéadningsforeskrifter:
Fore anvandning ska Alprostadil Ebb spddas med isoton glukos alternativt natriumklorid.

Spédningar och infusionshastigheter som ger en dosering av 0,05 mikrogram/kg/minut:

Tillsatt 1 ml Alprostadil Koncentration av erhallen 16sning Infusionshastighet
Ebb (mikrogram/mil) (ml/kg/min)
till isoton glukos
500 ml 1 0,05
200 ml 2,5 0,02
100 ml 5 0,01
50 ml 10 0,005

Pediatrisk population
Alprostadil Ebb innehaller en mangd etanol som sannolikt paverkar barn.




	Rapportering av biverkningar

