Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cardioplexol 16sning for kardioplegi

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda 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 eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cardioplexol ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Cardioplexol
Hur du anvénder Cardioplexol

Eventuella biverkningar

Hur Cardioplexol ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Cardioplexol ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller en kombination av aktiva substanser: magnesiumsulfatheptahydrat,
kaliumklorid, xylitol och prokainhydroklorid och tillhér en grupp av lakemedel som orsakar snabbt
och fullstandigt hjartstopp.

Cardioplexol ar avsett for vuxna for att framkalla omedelbart och férlangt hjéartstopp (kardioplegi) vid
Oppen hjartkirurgi med hjart-lungmaskin (konventionell extrakorporeal cirkulation) eller
kranskarlsoperation med hjart-lungmaskin (minimal extrakorporeal cirkulation).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cardioplexol
Anvand inte Cardioplexol
- om du ar allergisk mot aktiva substanser, sarskilt prokain, lokala bedévningsmedel (av estertyp),

sulfonamider eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Om du lider av myastenia gravis sa kan administrering av Cardioplexol leda till 6kad muskelsvaghet.

Om du har brist av ett specifikt enzym (pseudokolinesteras) sa kan de aktiva substanserna fa okad
effekt (forgiftningssymtom).

Ytterligare information om anvandning och hantering for utbildad personal ges i slutet av denna
bipacksedel under "Fdljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal”.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Cardioplexol for barn och ungdomar har &nnu inte faststéllts.
Inga data finns tillgangliga.

Andra lakemedel och Cardioplexol
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Cardioplexol fardigberedd l6sning far inte blandas med andra lakemedel.




Tala séarskilt om for din lakare om du anvénder muskelavslappnande medel, sulfonamider (antibiotika)
eller kolinesterashammare som fysostigmin (lakemedel mot Alzheimers sjukdom).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan Cardioplexol ges till dig.

Graviditet och amning

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av Cardioplexol hos gravida eller
ammande kvinnor. Om du &r gravid sa kommer Cardioplexol endast ges till dig om det ar klart
motiverat.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ej relevant.
3. Hur du anvénder Cardioplexol

Cardioplexol kommer att ges till dig under operation av kvalificerad sjukvardspersonal som ar
utbildad i 6ppen hjartkirurgi.

Denna lsning &r endast avsedd for anvandning vid hjart-lung-bypass nér hjartkérlcirkulationen ar
avskild fran kroppscirkulationen.

Kontinuerlig EKG-0vervakning ar vésentlig for att upptécka fordndringar i hjartats aktivitet under
operationen.

Lamplig utrustning for att starta hjértat samt lakemedel som starker hjértats sammandragningar ska
finnas néra till hands.

Lakaren kommer att beddma korrekt dos for dig under operationen.

Administreringssétt:

Lakemedlet ar endast avsett for anvandning i hjértat.

Injektion av Cardioplexol 16sning for kardioplegi ska endast utféras av hjartkirurg som &r upplérd och
van med dess beredning och administrering.

Om du anvant for stor mangd av Cardioplexol

Det ar ytterst osannolikt att du skulle ges en dverdos. Du kommer ges Cardioplexol pa sjukhus under
Overvakning av din lakare. Lékaren vet hur man kénner igen och behandlar en éverdos och kommer
satta in stodjande atgarder for att bibehalla hjarta-karl- och andningsfunktioner vid ett verkligt fall av
Overdos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som observerats hos patienter vilka fatt Cardioplexol ar forknippade med 6ppen
hjértkirurgi och inkluderar hjartinfarkt, onormalt EKG, arytmier sasom kammarflimmer. Spontan
aterhamtning fran framkallat hjartstopp kan vara fordrojd och kan senare krava anvandning av en
pacemaker. Hjartstartare kan vara nodvandig for att aterstalla hjartrytmens sammandragande funktion.
I kliniska studier klassificerades féljande biverkningar som atminstone majligen relaterade till
Cardioplexol:



Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare): dédsfall, felmedicinering

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare): arytmi, hjértsvikt, hjartinfarkt, fordréjd
lakemedelseffekt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cardioplexol ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, injektionsflaskan och sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anviand inte detta lakemedel savida inte lIosningarna ar klara och behallarna ar oskadade.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far €] frysas.
Efter beredning (blandning av I6sning A och lésning B) sa kan l6sningen forvaras i den ursprungliga
injektionsflaskan av glas vid 2-8 °C i 1 timme, innan den dverfors till administreringssprutan genom
aspiration. Nar losningen har dragits fran injektionsflaskan ska den anvandas inom 15 minuter.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna dr:
Cardioplexol 16sning A (95 ml): magnesiumsulfatheptahydrat 4 g (16,2 mmol), kaliumklorid
0,746 g (10,0 mmol), xylitol 4,5 g (29,6 mmol)
Cardioplexol 16sning B (5 ml): prokainhydroklorid 0,3 g (1,1 mmol)

Cardioplexol fardigberedd 16sning (bestar av l6sning A och 16sning B) 100 ml innehaller:

magnesiumsulfatheptahydrat 49 (16,2 mmol)
kaliumklorid 0,746 g (20,0 mmol)
xylitol 45¢ (29,6 mmol)
prokainhydroklorid 0,39 (1,1 mmol)

Osmolalitet 850 mOsm/I
pH ca. 6

- Ovriga hjalpamnen &r:


http://www.lakemedelsverket.se

Cardioplexol I6sning A: citronsyramonohydrat, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvatskor
Cardioplexol 16sning B: saltsyra (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cardioplexol 16sning A: 100 ml injektionsflaska av glas typ 1 fylld med 95 ml 16sning.
Injektionsflaskan &r forseglad med en gummipropp, ett sndpplock av aluminium och sékerhetslock av

polypropen.

Cardioplexol 16sning B: 5 ml BD Sterifill SCF™ Crystal Clear Polymer (CCP) spruta for
engangsbruk.

Injektionsflaskan (innehaller 16sning A) &r placerad i en genomskinlig plastlada (polykarbonat)
tillsammans med en aluminiumpase innehallande en forfylld spruta (innehaller I6sning B) och en steril
18 G nal i rostfritt stal.

Plastladan ligger i en pappkartong som forseglas med en klisterlapp.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Taw Pharma (Ireland) Limited
104 Lower Baggot Street
Dublin 2, D02 Y940

Irland

Tillverkare

Biokanol Pharma GmbH
Kehler Strasse 7

76437 Rastatt

Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Dosering och administreringssatt

Endast for intrakoronar administrering under hjart-lung-bypass nar hjartats cirkulation ar isolerat fran
den systemiska cirkulationen.

Injektion av Cardioplexol 16sning for kardioplegi ska endast utforas av hjartkirurg som &r upplérd och
van med dess beredning och administrering.

Kontinuerlig EKG-6vervakning ar nddvandigt for att upptacka forandringar i hjartats elektriska
aktivitet under operationen.

Lamplig utrustning for att defibrillera hjértat efter kardioplegi samt l&ékemedel for inotropt stod ska
finnas nara till hands.

Dosering



Startdos:
Den vanliga startdosen &r en engangsinjektion pa 100 ml fardigberedd 16sning. Den fardigberedda
I6sningen bestar av 95 ml elektrolytlosning (I6sning A) och 5 ml prokainlésning (16sning B).

Losningen ska administreras omedelbart efter avstangning av aorta och ska injiceras snabbt (inom
10-15 sekunder). Om hjartat inte slutar sla inom 10-15 sekunder sa ar det viktigt att kontrollera
mojliga orsaker som kraver omedelbar atgard.

Dessa kontroller innefattar:
- Ardréaneringskanylen vid aortaroten fortfarande 6ppen?
Om ja, sa kan det mycket val vara sa att kardioplegilosningen har eliminerats omedelbart. Om sa
ar fallet, stang eller koppla ifran ventilen och administrera en ny startdos av den fardigberedda
I6sningen.
- Arkarlklamman pé aorta korrekt positionerad?
Om klamman inte skapar fullstandig ocklusion kommer ett blodfléde i retrograd riktning att
fosamra kardioplegilosningens verkan. Om sa ar fallet, omplacera karl klamman pa aorta och
administrera en ny startdos av fardigberedd Isning.
- Finns en aortaklaffinsufficiens som inte har upptackts tidigare?
Om sa ar fallet ska den fardigberedda I6sningen administreras direkt in i koronarostierna med en
lamplig kranskarlskanyl.
- Finns en kammarhypertrofi?
Om ja, administrera en kompletterande dos pa 50-100 ml (total volym for initial injektion =
150-200 ml).

Om ingen av dessa mojliga orsaker géller och om hjartat inte slutar sla, administrera ytterligare en dos
pa 50-100 ml av fardigberedd l6sning.

Underhallsdos:

Det kardioplegiska skyddet maste aterupprepas om den ischemiska perioden maste forlangas. |
normalfallet ska en andra dos pa 100 ml av den fardigberedda lsningen administreras 45 minuter efter
att aorta stangts av, och sedan var 30:e minut tills hjértat &r reperfunderat.

Om forlangningen av den ischemiska perioden forvantas vara kortare &n 30 minuter, kan tillaggsdosen
minskas till 50 ml. | dvriga situationer eller vid kammarhypertrofi sa rekommenderas det att
administrera ytterligare en full dos pa 100 ml.

Tabell 1
Tidpunkt for injektion Volym
Fdrsta injektion
Startdos Normalfall:
- -Omedelbart efter aortaavstangning 100 ml

Sarskilda situationer:

- vid kammarhypertrofi eller andra tillstdnd dar | ytterligare 50-100 ml
hjértat ar stérre &n normalt (totalt = 150-200 ml)
- vid kvarstaendg hjartaktivitet (mekarnsk ytterligare 50-100 ml
och/eller elektrisk), och om andra mgjliga (totalt = 150-200 ml)
orsaker har uteslutits




Upprepningar

Andra dosen 45 minuter efter aortaavstangning ytterligare 50-100 ml
Tredje dosen 75 minuter efter aortaavstangning ytterligare 50-100 ml
Fjarde dosen 105 minuter efter aortaavstangning ytterligare 50-100 ml

Pediatrisk population
Séakerhet och effekt av Cardioplexol for barn och ungdomar har annu inte faststéllts. Inga data finns
tillgéngliga.

Sarskilda populationer

Hjarthypertrofi eller andra tillstdnd med forstorat hjarta

Aven om det inte har studerats specifikt sa tyder tillganglig klinisk kunskap pa att startdosen ska okas
till 150-200 ml. Varje ytterligare dos ska vara 100 ml och administreras vid réatt tidpunkt (som beskrivs
i Tabell 1).

Aortaklaffinsufficiens

Vid aortaklaffinsufficiens med en svarighetsgrad pa >1 ar injektion med fardigberedd 16sning in i
aortaroten kontraindicerat eftersom otillracklig mangd 16sning kan na ut till hjartats kranskarl. | stallet
ska dosen av fardigberedd I6sning injiceras direkt in i koronarostierna med en lamplig kanyl.

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering &r nodvandig.

Nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering &r nddvandig.

Aldre (65 ar eller &ldre)
Ingen dosjustering &r nodvandig.

Administreringssatt
For detaljerad information om beredning av den fardigberedda kardioplegilésningen, se
”Beredning av fardigberedd kardioplegildsning”.

Lakemedlet &r endast avsett for intrakoronar administrering. Injektion av Cardioplexol 16sning for
kardioplegi ska endast utfras av hjartkirurg som ar utbildad i och van med dess beredning och
administrering. Den intrakoronara injektionen (start- och underhallsdoser) ges med fardigberedd
I6sning kyld till 2-8 °C.

De enskilda komponenterna av Cardioplexol, 16sning A och I6sning B, far inte administreras separat.

Administrering:

- kirurgen tar den forsta 50 ml sprutan och ansluter den via Luer-lock till en trevagskran pa
kardioplegikanylen i aorta.

- sprutan halls vertikalt och nagra milliliter blod aspireras fran kanylen for att sakerstélla att den
ar ansluten och tillse att kanylen &r avluftad.

- aorta stdngs av med karlklamma.

- helainnehallet i den forsta sprutan med fardigberedd l6sning injiceras manuellt och snabbt
(inom cirka 5 sekunder) in i aortaroten.

- den tomma sprutan kopplas bort och ersatts omedelbart med den andra 50 ml sprutan.



efter avluftning administreras innehallet i den andra sprutan snabbt (cirka 5 sekunder) pa
samma sétt.

Forsiktighet:

Det &r rekommenderat att 6vervaka aortaklaffen med transesofageal ekokardiografi under
anestesi ELLER efter anestesiinduktion i syfte att verifiera att aortaklaffens inte lacker. Vid
aortaklaffinsufficiens (svarighetsgrad >1) ska Cardioplexol fardigberedd I6sning administreras
direkt in i koronarostierna och inte in i aortaroten.

Sakerstall att kdrlklamman Over aorta ar korrekt positionerad och att aortan ar fullstandigt
avstangd.

Sékerstall att aortadrénaget ar stdngd innan kardioplegilésningen injiceras in i aortaroten.
Injektionen ska paborjas utan drojsmal aorta avstangning.

Innehallet i bada 50 ml sprutorna med fardigberedd I6sning ska administreras snabbt (inom
10-15 sekunder).

Beredning av fardigberedd kardioplegilésning

Cardioplexol fardigberedd I6sning ska beredas av personal som &r kvalificerad for denna typ av
ingrepp (t.ex. operationsskoterska).

Innan administrering maste den forseglade kartongen som innehaller de tva komponenterna forvaras i
kylskap vid 2-8 °C i minst 3 timmar for att uppna korrekt temperatur. Da det kan finnas behov att
administrera ytterligare doser av Cardioplexol ska minst 2 ytterligare forseglade kartonger av
Cardioplexol forvaras i kylskap under ingreppet.

Den fardigberedda lésningen av Cardioplexol erhalls genom steril injektion av 16sning B (som finns i
sprutan) till injektionsflaskan som innehaller l6sning A.

Beredning av kvalificerad personal:

Oppna aluminiumpasen som innehéller 5 ml-sprutan (Iésning B).

Anslut nalen (18 G nal) som tillhandahalls med Cardioplexol.

Ta bort snapplocket av aluminium som tacker gummiproppen pa injektionsflaskan
(I6sning A).

Desinficera gummiproppen.

Stick nalen genom gummiproppen och injicera 5 ml av sprutans innehall (I6sning B) i
injektionsflaskan (16sning A).

Avlagsna sprutan och dess nal.

Skaka forsiktigt injektionsflaskan samtidigt som du behaller gummiproppen steril.
Hall fram injektionsflaskan till den kvalificerade person som ska utféra nasta beredningssteg,
sa han/hon enkelt kan sticka nalen genom gummiproppen.

Beredning av kvalificerad personal:

Ta fram tva sterila 50 ml Luer-lock sprutor.

Anslut den ena sprutan till en 14 G nal.

Stick nalen i injektionsflaskan som overréacks av kvalificerad personal (forsiktigt, tank pa att
injektionsflaskan inte ar steril).

Aspirera 50 ml av Cardioplexol fardigberedd I6sning upp i sprutan.

Avlagsna sprutan fran nalen.

Anslut den andra sprutan till nalen och aspirera aterstaende 50 ml av Cardioplexol
fardigberedd l6sning.

Avlagsna sprutan fran nalen (som lamnas kvar med injektionsflaskan och kasseras av
kvalificerad personal).

Avlufta forsiktigt de tva sprutorna.

Forvara de tva sprutorna pa bordet sa de ar redo att anvandas av kirurgen.



Forsiktighet:
- Blandningen av lI6sning A (injektionsflaska med 95 ml) och l6sning B (spruta med 5 ml) ska
utféras som tidigast 30 minuter innan den ska administreras av kirurgen.
- Férdigberedd I6sning (blandning av I6sning A och I6sning B) kan forvaras i sin ursprungliga
injektionsflaska av glas vid 2-8 °C i 1 timme.
- Nar I6sningen har overforts till de tva 50 ml-sprutorna ska den fardigberedda losningen
injiceras i kranskdrlen inom 15 minuter.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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