Bipacksedel: Information till anvéandaren
lloprost Waymade 20 mikrogram/ml, koncentrat till infusionsvatska, l6sning

iloprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om:

oM

Vad lloprost Waymade &r och vad det anvéands for
Vad du behover veta innan du far Iloprost Waymade
Hur du far lloprost Waymade

Eventuella biverkningar

Hur lloprost Waymade ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad lloprost Waymade &r och vad det anvands for

Iloprost, den aktiva substansen i lloprost Waymade, har en hammande effekt pa blodkoagulationen
(trombocytaggregation). Den vidgar ocksa de sma blodkérlen. Det gor att blodcirkulationen i den
drabbade delen av kroppen kan forbéttras.

lloprost Waymade anvands for att behandla den avancerade formen av tromboangiitis obliterans, &ven
kallad Buergers sjukdom (langvarig inflammation i blodkérlen, i synnerhet i benen, vilket orsakar
blockering av blodkarl och allvarligt férsémrar blodcirkulationen), dar andra behandlingsformer inte
(langre) ar mojliga.

Iloprost Waymade anvénds ocksa for att behandla en allvarlig form av kronisk perifer
cirkulationsinsufficiens (otillracklig blodcirkulation), dar andra behandlingsmetoder (angioplastik,
kirurgi) inte langre ar mojliga.

lloprost Waymade anvands for att behandla svara Raynaud-fenomen (cirkulationsstérningar i
fingrarna) med utveckling av vavnadsskador i det drabbade omradet, t.ex. hud, muskler eller ben.

lloprost som finns i lloprost Waymade kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du far lloprost Waymade

Anvéand inte lloprost Waymade:

om du ar gravid eller ammar.

om du ar allergisk mot iloprost eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
om du har ett tillstand (t.ex. ett aktivt magsar, kroppsskada eller blodning i skallbenet) dar anvandning
av lloprost Waymade kan 6ka risken for blodningar pa grund av dess koagulationshammande effekt.
om du har en svar kranskarlssjukdom eller instabil angina pectoris (brostsmartor eller tryck 6ver
brostet pa grund av syrebrist i hjartmuskeln).

om du har haft en hjartinfarkt under de senaste sex manaderna.

om du har kronisk hjartsvikt.

om du har allvarliga rubbningar i hjartfrekvensen som paverkar din sjukdomsprognos.
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- om du misstanks ha vénstersidig hjartsvikt.
- om du misstanks ha ansamling av vétska i lungorna (lungddem).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder lloprost Waymade:

- om du har for 1agt blodtryck (da maste det sakerstéllas att ditt blodtryck inte sjunker ytterligare).

- om du &r hjartpatient (da behdver du sarskild 6vervakning).

- om du har problem med levern eller mycket allvarliga njurbesvér.

- om du har drabbats av en stroke under de senaste tre manaderna eller drabbats av annat avbrott i
blodflddet till hjarnan.

Var forsiktig nar du reser dig efter att ha fatt lloprost Waymade, eftersom du kan uppleva blodtrycksfall. Om
du reser dig for fort fran liggande eller sittande stallning kan du kanna dig yr en stund innan blodtrycket
normaliseras.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for lloprost Waymade for barn och ungdomar har inte faststallts.

Andra lakemedel och lloprost Waymade
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Eftersom Iloprost Waymade har en blodtryckssankande effekt maste du beratta for din lakare om du
anvander lakemedel mot hogt blodtryck (till exempel betablockerare, kalciumantagonister, vasodilatorer eller
ACE-hdmmare), eftersom dessa lakemedel kan 6ka den blodtryckssankande effekten av Iloprost Waymade.
lloprost Waymade har ocksa en blodfértunnande effekt som hammar blodkoagulationen. Darfér kan samtidig
anvéndning av lloprost Waymade och blodfortunnande lakemedel (t.ex. heparin och acenocoumarol) tka
risken for blodningar.

Samtidig anvéndning av lloprost Waymade och vissa smértstillande, febersankande och antiinflammatoriska
mediciner (sa kallade NSAID, inklusive acetylsalicylsyra, den aktiva substansen i aspirin och ibuprofen,
fosfodiesterashammare och nitrater som molsidomin) 6kar ocksa blodningsrisken eftersom denna typ av
smartstillande lakemedel ocksa har en blodfortunnande effekt.

Rokning

Rokning kan blockera blodkarlen och allvarligt férsamra blodcirkulationen. Darfor ar det viktigt att du slutar
roka. Din ldkare kommer att bestamt uppmana dig att sluta.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet

lloprost Waymade &r inte avsett for gravida. Om du &r en kvinna i fertil alder ska du anvéanda en tillforlitlig
preventivmetod.

Amning

Det &r inte kant om Iloprost Waymade passerar éver i modersmjolk. Sluta amma nar du paborjar behandling
med lloprost Waymade.

Fertilitet

Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter avseende fertilitet.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

lloprost Waymade innehaller

Detta lakemedel innehaller 1,62 mg alkohol per ml. Mangden i 1 ml av detta lakemedel motsvarar mindre an
0,04 ml 6l eller 0,02 ml vin. Den lilla méngd alkohol som finns i detta lakemedel har ingen markbar effekt.
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. dr nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander lloprost Waymade

Anviand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

lloprost Waymade ges som en intravends infusion, vanligen under 6 timmar per dag. Dosen justeras for den
enskilda patienten och behandlingen kan fortga i hogst fyra veckor.

Under de forsta dagarna kommer ldkaren att faststélla vilken dos som ar mest lamplig for dig. Om du drabbas
av huvudvark eller illamaende eller om ditt blodtryck sjunker onormalt mycket kan dosen komma att
minskas nagot.

Vid Raynauds sjukdom bor upprepning av behandlingar helst ske med intervaller pa 6 till 12 veckor (och
aldrig mindre &n 4 veckor).

Iloprost Waymade far inte drickas och lakemedlet far inte komma i kontakt med nagra slemhinnor.
Om du far lloprost Waymade pa huden ska du omedelbart tvatta omradet med vatten eller fysiologisk
koksaltlgsning.

Om du upplever att effekten av lloprost Waymade &r for kraftig eller for svag, radfraga lakare eller
apotekspersonal.

Om du har fatt for stor mangd av lloprost Waymade

Det finns inget specifikt lakemedel som kan anvandas om du har fatt en éverdos med lloprost Waymade. Om
du har fatt for mycket lloprost Waymade kommer lakaren att avbryta behandlingen och behandla symtomen.
Dessutom kan behandling beh6va séttas in for att stodja viktiga kroppsfunktioner.

En 6verdos kan ge féljande symtom:

- plétslig rodnad i ansikte och hals (vallningar)
- kraftig huvudvark

- ryggsmérta eller smarta i extremiteter

- illamaende eller kréakningar

- diarré

- sénkt eller hojt blodtryck

- onormalt langsam hjartfrekvens (bradykardi)
- Okad hjartfrekvens (takykardi).

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

4, Eventuella biverkningar

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



De vanligast forekommande biverkningarna (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 patienter) hos patienter som
far iloprost ar huvudvark, vallningar (ansiktsrodnad), hyperhidros (svettningar) och magtarm-symtom som
t.ex. illamaende och krakningar.

De allvarligaste biverkningarna for detta lakemedel anges nedan. Dessa biverkningar kan vara livshotande i
allvarliga fall och dven dddliga. Tala omedelbart med lékare eller apotekspersonal om du far nagon av dessa
biverkningar.

stroke, aven kallad hjarninfarkt eller hjarnblédning (cerebrovaskular skada, CVA)
hjartinfarkt

lungemboli (andningssvarigheter eller brostsmarta orsakat av en blodpropp i lungorna)
hjartsvikt (nedsatt pumpférmaga hos hjartat)

krampanfall

hypotension (onormalt Iagt blodtryck)

takykardi (6kad hjartfrekvens)

astma (anfall av andnéd orsakat av kramp i muskler runt luftréren och svullnad i luftvégarnas
slemhinnor)

karlkramp (brostsmarta eller tryck Gver brostet)

andningssvarigheter (dyspné)

lungédem (andningssvarigheter eller blodupphostningar orsakat av vatskeansamling i lungorna).

Ovriga majliga biverkningar &r listade nedan enligt hur ofta de forekommer:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)

huvudvérk

vallningar (rodnad i ansikte och hals)
illamaende

krakningar

hyperhidros (svettningar)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter)

minskad aptit

likgiltighet (apati)

forvirringstillstand

yrsel / vertigo

parestesi (domningar och stickningar) / bultande kénsla / hyperestesi (6kad kanslighet for smérta eller
tryck) / brannande kénsla

rastloshet / spénning, oro

stillsamhet (sedering)

somnighet

bradykardi (minskad hjartfrekvens)
Okat blodtryck (hypertoni)

andndd (dyspné)

diarré

obehag i buken / buksmartor

vark i kakarna / trismus (svart att 6ppna munnen)
myalgi (muskelvérk) / artralgi (ledvark)
smarta

feber / 6kad kroppstemperatur
varmekansla

asteni (svaghet) / allman olustkéansla
frossa

trotthet / sémnighet

torst



- reaktioner vid infusionsstallet som t.ex. hudrodnad, smarta eller inflammation i en ven vid
infusionsstéllet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter)

- trombocytopeni (blodsjukdom som gér att man latt far bldaméarken eller blder)

- Overkanslighet (allergi)

- oro, depression, hallucinationer

- synkope (kortvarig forlust av medvetandet)

- tremor (skakningar eller darrningar)

- migréan

- dimsyn

- dgonirritation

- dgonsmarta

- arytmi / extrasystoler (oregelbundna hjartslag)

- hjarnischemi (otillrackligt blodfléde till hjarnan orsakat av fortrangt eller blockerat blodkarl)

- djup ventrombos (smarta i benen orsakat av en blodpropp i blodkarlen i benen)

- astma

- diarré med blod i avféringen

- rektalblodning

- dyspepsi (matsméltningsbesvar med uppkérdhet eller magknip, rapningar, illaméaende, krakningar och
halsbranna)

- rektal tenesmus (smarta orsakad av férstoppning)

- forstoppning

- rapningar

- dysfagi (svaljningssvarigheter)

- muntorrhet / smakforandringar

- gulsot (gulaktig hudton och gula égonvitor)

- prurit (klada)

- tetani (muskelkramper)

- Okad spanning i muskler

- njursmarta

- problem att urinera och krampliknande magsmarta vid urinering

- onormal urin

- dysuri (smartsam vattenkastning eller svarighet att urinera)

- urinvagssjukdomar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 patienter)

- vestibulara sjukdomar (yrsel och balanssvarigheter)
- hosta
- proktit (d&ndtarmsinflammation)

lloprost, den aktiva substansen i lloprost Waymade, kan framkalla karlkramp, vilket ger smérta eller
tryck over brostet, speciellt hos patienter med kranskarlssjukdom. Risken for blddning &r forhojd hos
patienter som samtidigt behandlas med Idkemedel som har en blodfértunnande effekt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur lloprost Waymade ska forvaras

Ur mikrobiologisk synpunkt bér produkten anvandas omedelbart efter 6ppnande och utspadning.
Detta lakemedel har inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du kan se partiklar i 16sningen eller om I6sningen &r oklar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar iloprost

Varje ampull med 1 ml I6sning innehaller 20 mikrogram av den aktiva substansen.

Ovriga innehallsamnen ar trometamol, etanol (96 %), natriumklorid, saltsyra 1N, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Iloprost Waymade &r en farglos, klar 16sning som é&r fri fran synliga partiklar.

Iloprost Waymade tillnandahalls i ampuller av klart glas typ 1. Varje ampull innehaller 1 ml koncentrat till

infusionsvatska.

Iloprost Waymade tillhandahalls i féljande forpackningar:

- 1 forpackning med 1 ampull innehallande 1 ml koncentrat till infusionsvatska, I6sning.

- 1 forpackning med 5 ampuller innehallande 1 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning vardera.

- 1 forpackning med 20 ampuller (4x5) innehallande 1 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning
vardera.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88

1101CM Amsterdam

Nederlédnderna

Tillverkare

Vianex S.A.

Metamorfosi To Athinon - Lamias National Rd (Lamia) 12 km
144 51 Metamorfossi

Grekland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under féljande namn:
Nederlanderna: lloprost Waymade 20 microgram/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Danmark: lloprost Waymade 20 mikrogram/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Osterrike: lloprost Waymade 20 pg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Tyskland: lloprost Waymade 20 pg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Sverige: lloprost Waymade 20 mikrogram/ml koncentrat till infusionsvatska, 16shing

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-11



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Anvéandning och hantering

lloprost Waymade ska endast anvandas efter utspadning.

Anvand endast 16sning som é&r fri fran partiklar.

Pa grund av risken for farmaceutisk inkompatibilitet ska inga andra lakemedel tillféras den fardigberedda
infusionslésningen. For att sakerstélla sterilitet ska ny infusionslésning beredas varje dag.

Vidtag lampliga atgarder for att undvika hudkontakt.

Beredning

Innehallet i ampullen och spadningsvatskan ska blandas noggrant.

Spédning av lloprost Waymade fér anvandning med infusionspump, t.ex. Infusomat® (0,2 mikrogram/ml):
Innehallet i en ampull pa 1 ml lloprost Waymade (d.v.s. 20 mikrogram) spads med 100 ml
natriumkloridldsning (9 mg/ml) eller en glukosldsning (50 mg/ml).

Infusionshastigheten faststélls med hjélp av tabellen nedan for att uppna en dos inom intervallet 0,5 till 2,0
ng/kg/minut.

Féljande tabell kan anvéandas till att berédkna den infusionshastighet som motsvarar patientens individuella
vikt och den dos som ska infunderas. Faststall ratt dos som matchar patientens faktiska kroppsvikt och
justera darefter infusionshastigheten till den dnskad dosen i ng/kg/minut.

. Dos (ng/kg/minut)

Kroppsvikt 05 1.0 15 20
(kg) Infusionshastighet (ml/h)
40 6,0 12 18,0 24
50 7,5 15 22,5 30
60 9,0 18 27,0 36
70 10,5 21 31,5 42
80 12,0 24 36,0 48
90 13,5 27 40,5 54
100 15,0 30 45,0 60
110 16,5 33 49,5 66

Spédning av lloprost Waymade fér anvandning med injektor, t.ex. Perfusor® (2 mikrogram/ml):
Innehallet i en ampull pa 1 ml loprost Waymade (d.v.s. 20 mikrogram) spads med 10 ml
natriumkloridlésning (9 mg/ml) eller en glukosldsning (50 mg/ml). Infusionshastigheten faststélls med
hjalp av tabellen nedan for att uppna en dos inom intervallet 0,5 till 2,0 ng/kg/minut.

Foljande tabell kan anvéndas till att berékna den infusionshastighet som motsvarar patientens individuella
vikt och den dos som ska infunderas. Faststall ratt dos som matchar patientens faktiska kroppsvikt och
justera darefter infusionshastigheten till den dnskad dosen i ng/kg/minut.



Dos (ng/kg/minut)

Kroppsvikt 0,5 1,0 1,5 2,0
(kg) Infusionshastighet (ml/h)
40 0,60 1,2 1,80 2,4
50 0,75 15 2,25 3,0
60 0,90 18 2,70 3,6
70 1,05 2,1 3,15 4,2
80 1,20 2,4 3,60 4,8
90 1,35 2,7 4,05 5,4
100 1,50 3,0 4,50 6,0
110 1,65 3,3 4,95 6,6
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