Bipacksedel: Information till anvéandaren

llomedin 20 mikrogram/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
iloprost

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad llomedin &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far llomedin

Hur du far llomedin

Eventuella biverkningar

Hur llomedin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad llomedin &r och vad det anvands for

llomedin efterliknar ett naturligt forekommande &mne i kroppen som kallas for prostacyklin. Den
hammar odnskad blockering eller avsmalning av blodkarl och forbéattrar pa sa satt mikrocirkulationen i
vavnad med dalig blodcirkulation.

Ilomedin anvands for behandling av svar kronisk perifer cirkulationsinsufficiens (otillracklig
blodcirkulation), dar amputationsrisk foreligger och dar karlkirurgisk eller radiologisk behandling ej &r
mdjlig eller inte kan anvéndas av andra medicinska skél.

2. Vad du behéver veta innan du far llomedin

Anvénd inte llomedin
Anvand inte llomedin om du har nagot av nedan angivna tillstand.

Om du ér allergisk mot iloprost eller nagot av 6vriga innehallsamnen i llomedin.
Om du har en 6kad blodningsrisk — t.ex. ett aktivt magsar, kroppsskada eller annan blodning.
Om du har en ansamling av vitska i lungorna, som gor det svart att andas.
Om du &r gravid eller ammar.
Om du har eller har haft ndgot hjartproblem, t.ex.:
- en hjartinfarkt under de senaste sex manaderna
allvarliga rubbningar i hjartfrekvensen
daligt blodflode till hjartmuskeln (svar kranskarlssjukdom eller instabil angina). Symtom
pa detta kan vara brostsmartor
om du har akut eller kronisk hjartsvikt.

Om du tror att nagot av detta galler dig ska du beratta det for din lakare.

Var sarskilt forsiktig med Ilomedin
om du har for lagt blodtryck
om du har problem med levern eller har mycket allvarliga njurbesvér kan det handa att din
ldkare ordinerar en lagre dos av llomedin an vad som géller for andra patienter



nar du reser dig efter infusionen kan du uppleva blodtycksfall, vilket gor att du kénner dig
yr for en kort stund tills blodtrycket normaliseras. Res dig darfor langsamt. Pa det sattet
hjélper du kroppen att vanja sig vid forandringen i kroppsstallning och blodtryck

om du har drabbats av en stroke under de senaste 3 manaderna, eller nagot annat avbrott i
blodflddet till hjarnan

Andra lakemedel och llomedin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Var sarskilt noga med att beratta om du tar nagot av foljande:

e ldkemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck eller hjartsjukdom

e lakemedel som hammar blodkoagulationen t.ex. warfarin, heparin, acetylsalicylsyra (ett amne som
finns i manga mediciner som verkar febersankande och smartstillande), NSAIDs (icke steroida
antiinflammatoriska/antireumatiska lakemedel)

o lakemedel som innehaller fosfodiesterashammare t.ex. sildenafil, tadalafil, vardenafil.

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

llomedin &r inte avsett for gravida

e Omdu dr gravid eller tror att du skulle kunna vara det ska du genast tala om det for din lakare.
Gravida far inte ta llomedin.

e Kvinnor i fertil alder, ska anvanda en tillforlitlig preventivmetod fran det behandlingen inleds och
under hela tiden den pagar (radfraga din lakare).

llomedin &r inte avsett for ammande kvinnor
Sluta amma nar du pabdrjar behandling med llomedin. Ammande kvinnor far inte ta Ilomedin
eftersom man inte vet om det aktiva dmnet dverfors med mjolken.

Korférmaga och anvandning av maskiner

llomedin sénker blodtrycket och kan orsaka yrsel hos vissa personer. Kor inte bil eller anvand verktyg
eller maskiner om du kénner sadana effekter av 1agt blodtryck.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

llomedin innehaller etanol och natrium

Detta lakemedel innehaller 1,62 mg alkohol (etanol 96 %) per ml. Mangden i 1 ml av detta lakemedel
motsvarar mindre an 0,04 ml 6l eller 0,02 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far llomedin

Ilomedin ska endast ges under noggrann 6vervakning, pa sjukhus med adekvat utrustning.
Anvéndning och dosering bestdms av l&karen.

Behandlingstiden &r 6 timmar/dag i max 4 veckor.

Om du har fatt for stor mangd av llomedin:
Om du kan ha fatt en 6verdos, kommer lakaren att avbryta behandlingen och behandla symtomen.
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4, Eventuella biverkningar

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

De vanligast forekommande biverkningarna (kan forekomma hos 1 eller fler av 10 patienter) hos
patienter som far iloprost ar huvudvark, vallningar (ansiktsrodnad), hyperhidros (svettningar) och
magtarm-symtom som t.ex. illamaende och krakningar. Dessa biverkningar forekommer vanligtvis i
bdrjan av behandlingen nér dosen justeras for att hitta den mest Iampliga dosen for den enskilda
patienten. Alla dessa biverkningar férsvinner dock vanligtvis snabbt om man minskar dosen.

De allvarligaste biverkningarna, for vilka man observerat en livshotande eller dédlig utgang hos
patienter behandlade med iloprost, ar:

Vanliga (kan forekomma hos 1 till 10 av 100 anvéndare)
e hypotension (onormalt 1agt blodtryck)
o takykardi (6kad hjartfrekvens)
o kérlkramp (brostsmérta eller tryck dver brostet orsakat av otillrackligt blodfldde till hjartat)
e dyspné (andningssvarigheter)

Mindre vanliga (kan férekomma hos 1 till 10 av 1 000 anvandare)
e cerebrovaskular skada (stroke)
e hjartinfarkt (hjartattack)
e lungemboli (andningssvarigheter eller brostsmarta vid inandning orsakat av en blodpropp i
lungorna)
hjartsvikt
krampanfall
astma
lungédem (andningssvarigheter eller blodupphostningar orsakat av vatskeansamling i
lungorna).

Om nagon av ovanstaende allvarliga biverkningar upptrader, ska behandlingen med Ilomedin avbrytas.
Ovriga mojliga biverkningar &r listade nedan enligt hur ofta de forekommer:

Vanliga (kan forekomma hos 1 till 10 av 100 anvéandare)
e minskad aptit

likgiltighet

forvirringstillstand

yrsel / vertigo (kénsla av att det snurrar)

parestesi (domningar och stickningar) / bultande kansla / hyperestesi (6kad kéanslighet for

smarta eller tryck) / brannande kénsla

rastloshet / oro

stillsamhet

somnighet

bradykardi (minskad hjartfrekvens)

Okat blodtryck

diarré

obehag i buken / buksmértor

vark i kakarna / trismus (svart att Gppna munnen)

myalgi (muskelvérk) / artralgi (ledvark)

smérta

feber / 6kad kroppstemperatur



varmekansla

asteni (svaghet) / allman olustkansla
frossa

trétthet / sémnighet

torst

reaktioner vid infusionsstéllet som t.ex. hudrodnad, smérta eller flebit (inflammation i en ven)

vid infusionsstéallet

Mindre vanliga (kan forekomma hos 1 till 10 av 1 000 anvéndare)

trombocytopeni (blodsjukdom som gor att man latt far blamarken eller bloder)
overkanslighet (allergi)

oro, depression, hallucinationer

synkope (kortvarig forlust av medvetandet)

tremor (skakningar eller darrningar)

migran

dimsyn

dgonirritation

dgonsmarta

arytmi / extrasystoler (oregelbundna hjartslag)

djup ventrombos (smadrta i benen orsakat av en blodpropp i blodkarlen i benen)
diarré med blod i avféringen

rektalblodning

dyspepsi (halsbranna och magsmarta)

rektal tenesmus (smérta orsakad av forstoppning)
forstoppning

eruktation (rapning)

dysfagi (svaljningssvarigheter)

dysgeusi (smakrubbningar)

muntorrhet

gulsot

klada

tetani (muskelkramper)

Okad spanning i muskler

njursmarta

vesikal tenesmus (ké&nsla av behov att urinera)

onormal urin

dysuri (smartsam vattenkastning eller svarighet att urinera)
urinvagssjukdomar

Séllsynta (kan férekomma hos 1 till 10 av 10 000 anvéndare)

lloprost kan framkalla kérlkramp, vilket ger smarta eller tryck dver brdstet, speciellt hos patienter med

vestibuléra sjukdomar (yrsel orsakad av sjukdom i innerorat)
hosta
proktit (andtarmsinflammation)

kranskarlssjukdom.

Risken for blodning ar forhdjd hos patienter som ges llomedin samtidigt med lakemedel som hammar

blodkoagulationen, heparin eller lakemedel av kumarintyp.

En grupp biverkningar ar relaterad till reaktioner vid infusionsstallet. T.ex. kan rodnad och smérta
uppkomma vid infusionsstéllet, eller en s.k. kutan vasodilatation som kan orsaka randig hudrodnad

ovanfor infusionsvenen.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler 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
lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur llomedin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

For information for halso- och sjukvardspersonal, se avsnitt 6 under “Foljande uppgifter ar endast
avsedda for halso- och sjukvardspersonal”.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar iloprost

- Ovriga innehallsamnen &r trometamol, etanol (96 %), natriumklorid, saltsyra 1N, vatten for

injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ilomedin &r en klar 16sning som ar fri fran partiklar.

Ilomedin tillhandahalls i férpackningar:
5x1ml
5x25ml

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Denna bipacksedel godkéandes senast den
2020-10-26

<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

llomedin ska endast anvandas efter utspadning. Ny infusionslésning ska beredas varje dag.

Beredning

Spéadning av 1 ml ampull
Innehallet i en ampull pa 1 ml (totalt 20 pg iloprost) spads med steril fysiologisk koksaltlésning (9
mg/ml) eller en glukosldsning 5 % (50 mg/ml) till den slutliga volymen 100 ml och blandningen
omskakas noggrant. Den fardiga infusionslosningen innehaller 0,2 pg iloprost/ml.



Spéadning av 2,5 ml ampull

For att erhalla samma koncentration (0,2 pg iloprost/ml) pa infusionslésningen med ampullen pa 2,5
ml (totalt 50 pg iloprost) spads denna pa motsvarande satt se ovan, men den slutliga volymen ska

uppga till 250 ml och blandningen omskakas noggrant.

Volym i ampull

Maéngd iloprost

Spads till totalvolym

Koncentration

iloprost
2,5ml 50 ug 250 mi 0,2 ug/ml
1,0ml 20 ug 100 ml 0,2 pg/ml

Pa grund av risken for dalig blandbarhet ska inga andra lakemedel tillforas den fardigberedda

infusionsldsningen.

Undvik att fa llomedin pa handerna eftersom detta kan orsaka hudrodnad.

Forvaring och hallbarhet

Anvands fore utgangsdatum (Utg. dat.) pa forpackningen.
Den fardigberedda infusionsvatskan ar stabil under 24 timmar.




	Om du kan ha fått en överdos, kommer läkaren att avbryta behandlingen och behandla symtomen.

