Bipacksedel: Information till patienten
Paparuxan 50 mg koncentrat till infusionsvatska, 16sning

natriumnitroprussiddihydrat

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Paparuxan ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Paparuxan
Hur du anvénder Paparuxan

Eventuella biverkningar

Hur Paparuxan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Paparuxan ar och vad det anvands for

Paparuxan ar ett lakemedel som anvands for att sanka blodtrycket och vidga blodkérl och anvénds till
vuxna for:

- behandling av mycket hdgt blodtryck (hypertensiv kris)

- kontrollerad sénkning av blodtrycket vid Kirurgiska ingrepp.

Paparuxan ar inte lampligt for langvarig behandling.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Paparuxan

Anvand inte Paparuxan

- om du ar allergisk mot den aktiva substansen natriumnitroprussid.

- om du har hégt blodtryck pa grund av arftlig onormal fortrangning av aorta (aortakoarktation)
eller om du har en onormal koppling mellan arteriella och vendsa blodkérl.

- om du har &rftlig degeneration av fibrer i synnerven (Lebers hereditéara optikusneuropati).

- om du har dubbelsidig, i de flesta fall, irreversibel minskning av fargseende pa grund av
langvarigt tobaksmissbruk (tobakamblyopi). Detta tillstand kan uppstd om kroppen inte kan
gora sig av med giftig cyanid fran tobaken.

- om du har brist pa vitamin B12.

- om du har for hog metabolismrelaterad syraniva i blodet och kroppen (metabol acidos).

- om du har en underaktiv skoldkortel (hypotyreos).

- om du har en direktkoppling/onormal koppling mellan arteriella och vendsa blodkérl i lungorna
(intrapulmonell arteriovends shunt). Arteriella karl (artarer) leder blod fran hjartat till dina organ
och vendsa karl (vener) leder blod fran organen till ditt hjarta.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvénder Paparuxan om du:

- tidigare har tagit sildenafil, tadalafil eller vardenafil. Dessa lékemedel anvéands for att
uppnaerektion hos man eller for att sanka blodtrycket i lungornas blodkarl. Paparuxan ska
endast anvandas efter en strikt nytta-riskbeddémning eftersom det kan leda till en uttalad dkning
av blodtryckssankande effekt i detta fall.

- har en sjukdom med 6kat tryck i kraniet.

Infusioner med natriumnitroprussid far endast anvandas med samtidig anvandning av
natriumtiosulfatlésning. Se information for halso- och sjukvardspersonal.

Under infusionen av Paparuxan kravs kontinuerlig 6vervakning av EKG och blodflode.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Paparuxan fér barn och ungdomar har &nnu inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga. Darfor bor Paparuxan inte administreras till barn och ungdomar.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om natriumnitroprussid infunderas under flera dagar (vid hoga doser redan inom 24 timmar) maste
tiocyanatnivaerna 6vervakas, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, och far inte dverskrida
6 mg/100 ml.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Paparuxan bor anvandas med forsiktighet hos patienter med leversjukdom (nedsatt leverfunktion) och
tecken pa cyanidforgiftning ska 6vervakas noga (se avsnitt 4). Om nédvéndigt ska anvandning av
natriumnitroprussid minskas gradvis eller avbrytas.

Andra lakemedel och Paparuxan
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra lakemedel.

Samtidig anvéandning av foljande lakemedel kan 6ka den blodtryckssankande effekten av Paparuxan:

o lakemedel som sénker blodtrycket och vidgar blodkarlen
) lakemedel som sanker blodtrycket i lungorna
o lugnande medel

o beddvningsmedel.
Detta galler sarskilt efter tidigare intag av sildenafil, tadalafil eller vardenafil (se "Varning och
forsiktighet").

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Erfarenheten under graviditet och amning &r inte tillracklig och darfér bor natriumnitroprussid endast
anvandas om din lakare tycker att det ar absolut nddvéndigt (endast om det &r strikt nddvandigt).

3. Hur du anvéander Paparuxan

Paparuxan ges av en lakare eller sjukskéterska genom infusion i en ven med hjélp av en lamplig
doseringspump.

Administreringstiden baseras pa faktorer som omfattar, men inte begransas till, den totala dosen: se
information for hélso- och sjukvardspersonal.

Infusioner med natriumnitroprussid maste i allmanhet startas med laga doser. Dosen fordubblas sedan
var 3:e till 5:e minut tills 6nskad blodtrycksniva uppnas. Den blodtrycksséankandeeffekten &r
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omedelbar. Infusionshastigheten minskas gradvis mot slutet av infusionen. Blodtrycket kommer att
maétas regelbundet under administreringen.

For att uppna kontrollerad hypotoni under kirurgiska ingrepp rekommenderas att inte 6verskrida den
totala méangden 1,0 till 1,5 mg natriumnitroprussid/kg per patientfall.

For att effektivt forhindra cyanidforgiftning rekommenderas det starkt att man alltid administrerar
infusioner med natriumnitroprussid med en samtidig kontinuerlig infusion av en
natriumtiosulfatlosning via en separat vends infart, se information for hélso- och sjukvardspersonal.
Information om cyanid- och tiocyanatforgiftning finns under ”Om du har fatt for stor mangd av
Paparuxan”. Information om symtom pa cyanid- och tiocyanatforgiftning finns under "Eventuella
biverkningar”. Hydroxokobalamin och/eller andra medel for avgiftning av ditt blod kan krévas som ett
motgift vid misstanke om eller vid observerad cyanidférgiftning (t.ex. nar tiosulfat inte finns
tillgangligt for samtidig anvandning), se information for halso- och sjukvardspersonal.

Doseringstabeller och infusionshastigheter for anvandning av en Infusomat, se information for hélso-
och sjukvardspersonal.

Aldre patienter
Aldre patienter kraver ofta l&gre doser.

Forgiftning kan undvikas genom att doseringsanvisningarna foljs.

Cyanidtoxicitet
Vid cyanidforgiftning ska infusionsdosen av Paparuxan minskas och om ngdvéndigt ska cyanid

avlagsnas fran kroppen med ett motgift. Ytterligare information finns under ”Hur du anvander
Paparuxan”.

Vid tiocyanatférgiftning ska infusionen av Paparuxan avbrytas och om nédvandigt ska tiocyanat
avlagsnas fran kroppen med hjélp av dialys.

Information om tecken pa cyanid- och tiocyanatforgiftning finns i avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”.

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.

Ingen kand frekvens

Eventuella biverkningar ar:

o Ljusrott vendst blod

Metabolismrelaterad surgdérning av blodet och kroppen (acidos)
Okad niva av laktat

Nedsatt aptit

Underaktiv skoldkortel
Mentala/psykologiska stérningar (psykos)
Huvudvark

Yrsel

SOémnstorningar

Nervositet

Oronringningar (tinnitus)

Forvirring

Hallucinationer



Tillfallig sammandragning av pupiller

Okad tendens till reflexer (hyperreflexi)

Krampanfall

Forlamningssymtom, koma

Snabba hjartslag (takykardi), onormal hjértrytm, hjartklappningar
Ytlig och/eller for langsam andning (hypoventilation)

Minskad syreupptagning, forlust av andningsmuskelfunktion (andningsparalys)
Reaktioner pa applikationsstallet (smarta, rodnad i huden, klada)
Kraftig sdnkning av blodtrycket

Illaméende, krakningar, diarré, inkontinens

Svaghet

Tillfallig 6kning av sjukdomstecken (rebound-effekt)

Otillrécklig sankning av blodtrycket, nedsatt effekt vid upprepad administrering av Paparuxan
(takyfylaxi) och tolerans &r att vanta hos yngre snarare an aldre patienter med hogt blodtryck

Tecken pa cyanidforgiftning ar:

Ljusrott vendst blod

Ytlig och/eller for langsam andning (hypoventilation)

Okad niva av laktat

Minskad syreupptagning

Hjartklappningar, oregelbundna hjartslag (hjartarytmi)

Huvudvark

Metabolismrelaterad surgdrning av blodet och kroppen (acidos)

Koma, forlust av andningsmuskelfunktion (andningsparalys), krampanfall
Dadsfall har rapporterats.

Sadana tecken pa forgiftning kan uppsta om mangden cyanid blir sa hog att manniskokroppens
avgiftningsformaga 6verskrids utan samtidig administrering av natriumtiosulfat.

Cyanidforgiftning kan undvikas helt genom att samtidigt administrera en tiosulfatinfusion.

Tecken pa tiocyanatforgiftning som kan forekomma vid 6verdosering — férekommer tidigare hos
patienter med nedsatt njurfunktion &n hos patienter med friska njurar — &r:

Yrsel, huvudvérk, nedsatt aptit

Soémnstorningar, nervositet

Underaktiv skoldkortel

Diarré, krakningar, inkontinens

Mentala/psykologiska stérningar (psykos)

Forlamningssymtom, koma

Mycket hoga serumkoncentrationer som kan leda till dodsfall

Tiocyanatforgiftning kan ocksa undvikas nar doseringsanvisningarna foljs. Vid tiocyanatforgiftning
ska infusionen av Paparuxan avbrytas och om nddvéndigt ska tiocyanat avlagsnas fran kroppen med
hjalp av dialys.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Paparuxan ska forvaras

Hallbarhet efter spadning:
Paparuxan kan spadas med 5 % glukoslosning till en slutlig koncentration pa 100 mikrogram/ml eller
200 mikrogram/ml.

Kemisk och fysisk stabilitet under anvandning har pavisats efter spadning med 5 % glukoslosning (50
mg/ml) till koncentrationer pa 100 mikrogram/ml och 200 mikrogram/ml i 36 timmar vid 25 °C och
vid 5 °C (i kylskap) savida det skyddas fran ljus.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for
Oppnande/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om den inte anvands omedelbart
ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvara injektionsflaskorna i originalforpackningen. Ljuskansligt.
Hallbarhet for bruksfardig beredning
Skydda den bruksfardiga beredningen fran ljus genom att anvanda fargade sprutor och ror.
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
- Den aktiva substansen ar natriumnitroprussiddihydrat.
En injektionsflaska innehaller 50 mg natriumnitroprussiddihydrat.
- Ovriga innehallsamnen ar vatten for injektionsvatskor.
Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar och rédbrun infusionsvétska, 16sning i 2 ml-injektionsflaskor tillverkade av barnstensfargat glas
med morkgra propp och morkgron avdragbar forsegling. En injektionsflaska pa 2 ml innehaller 50 mg
natriumnitroprussiddihydrat.
Forpackningsstorlek: En ytterkartong innehaller 1 eller 5 injektionsflaskor pa 2 ml.
Innehavare av godkéannande for forsaljning
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39
2400 Kopenhamn NV

Danmark

Tillverkare



Pharmadox Healthcare Ltd.
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-09-30.

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Doseringsanvisningar, administreringssatt och -tid

Infusionen av Paparuxan sker intravendést via en Infusomat. Administreringstiden ar bland annat
baserad pa den totala dosen, se darfor avsnitt ”Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder angaende
anvandning” och “Overdosering och andra anvandningsfel” i informationen fér halso- och
sjukvardspersonal.

Paparuxan ar en koncentrerad vattenhaltig 16sning (50 mg/2 ml) som maste spadas med 5 %
glukoslésning (50 mg/ml) fore administrering. Den slutliga koncentrationen av spatt Paparuxan (100
och 200 mikrogram/ml) kan skilja sig fran den slutliga koncentrationen av andra beredda lakemedel pa
marknaden, vilket beror pa olika mangder av natriumnitroprussid per enhet. Den administrerade dosen
ar dock densamma nér infusionshastigheterna som rekommenderas for Paparuxan i tabell 1 foljs.
Volymférhallanden mellan natriumnitroprussid och natriumtiosulfatlosning som anges i avsnittet
"Férebyggande av cyanidtoxicitet” och i tabell 1 ska anvandas.

Infusioner med natriumnitroprussid maste i allmanhet startas med laga doser. Den hypotensiva
effekten ar omedelbar. Baslinjenivaer uppnas snabbt efter infusionens slut. | titreringsfasen kravs en
exakt titrering med blodtrycksmatningar varje till varannan minut. Mot slutet av infusionen minskas
infusionshastigheten gradvis.

Infusionen pabdrjas med en dos pa 0,2 pg natriumnitroprussiddihydrat/kg/min och fordubblas sedan
var 3:e till 5:e minut tills 6nskad blodtrycksniva uppnas. Infusionshastigheten varierar mellan 0,2 och
10 pg natriumnitroprussiddihydrat/kg/min.

For att uppna kontrollerad hypotoni under kirurgiska ingrepp rekommenderas att inte 6verskrida den
totala méangden 1,0 till 1,5 mg natriumnitroprussid/kg per patientfall.

Vid infusioner av natriumnitroprussid som administrerats under flera dagar, t.ex. for behandling av
hypertensiva kriser, kommer maximala doser som ndmnt ovan generellt att 6verskridas.

Vid anvandning av Paparuxan kan en Infusomat anvéndas.

Forebyggande av cyanidtoxicitet

For att effektivt forhindra cyanidforgiftning rekommenderas det starkt att man alltid administrerar
infusioner med natriumnitroprussid med en samtidig kontinuerlig infusion av en
natriumtiosulfatlésning via en separat venos infart i ett forhallande pa cirka 1:10
(natriumnitroprussiddihydrat:natriumtiosulfat) baserat pa de aktiva substansernas vikter.

Nér det galler det praktiska forfarandet rekommenderas det att man drar upp natriumtiosulfatlosning
100 mg/ml i en andra Perfusor-spruta och infunderar den med ett volymférhallande pa cirka 12:1
(natriumnitroprussiddihydrat:natriumtiosulfat) via en separat infart enligt tabell 1 nedan.

Vid anvandning av en Infusomat for Paparuxan bor volymforhallandet vara 60:1 eller 120:1 (se &ven
tabell 1).

Vid misstanke eller observation av cyanidtoxicitet (t.ex. ndr ingen tiosulfat finns tillganglig for
samtidig administrering) kan hydroxokobalamin och/eller methemoglobinbildande medel kréavas som



motgift. Respektive sakerhetsinformation for dessa lakemedel maste féljas.

Tiocyanattoxicitet

Om Paparuxan infunderas under flera dagar (vid hoga doser redan inom 24 timmar) maste
tiocyanatnivaerna dvervakas, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, och far inte 6verskrida

6 mg/100 ml. Tiocyanatkoncentrationer pa mer an 6 mg/100 ml leder till toxiska symtom som svaghet,
krakningar, yrsel och tinnitus. Vid tiocyanatforgiftning ska infusionen av natriumnitroprussid avbrytas
och tiocyanat ska avlagsnas fran kroppen via dialys vid behov.

Aldre patienter
Aldre patienter kraver ofta lagre doser.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Paparuxan fér barn och ungdomar har &nnu inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga. Darfor boér Paparuxan inte administreras till barn och ungdomar.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om natriumnitroprussid infunderas under flera dagar (vid hoga doser redan inom 24 timmar) maste
tiocyanatnivaerna dvervakas, sarskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, och far inte 6verskrida
6 mg/100 ml.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Eftersom cyanid, som frigors fran natriumnitroprussid, huvudsakligen metaboliseras av leverenzymer
kan den ansamlas hos patienter med svart nedsatt leverfunktion. Paparuxan ska darfor anvandas med
forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion och dostitrering maste géras med forsiktighet. Hos
patienter med nedsatt leverfunktion bor tecken pa cyanidtoxicitet Gvervakas mer noggrant (se

avsnitt 4.8 i produktresumén). Om noédvéndigt ska administrering av natriumnitroprussid minskas
gradvis eller avbrytas och anvisningarna for behandling av cyanidtoxicitet maste féljas.

Beredning av infusionsvatska, l6sning

Losningen i injektionsflaskorna ar rodbrun fore spadning och far aldrig injiceras direkt. Vidare
spadning utfors uteslutande med 5 % glukosldsning (50 mg/ml). Infusionsvatska, 16sning som
innehaller natriumnitroprussid maste beredas omedelbart fore administrering.

Observera
Den bruksfardiga infusionsvatskan, 16sning ar ljuskénslig. Skydd mot ljus kan uppnas med hjélp av
fargade sprutor och ror. Infusionspasarna ska skyddas med ett ljusskyddande holje.

Infusionslésningen ar klar och rodbrun. Kraftigt fargad infusionsldsningen far inte anvandas.
Ytterligare lakemedel far inte tillsattas i den bruksfardiga infusionslésningen. Det sakraste sattet att
administrera infusionsldsningen ar via en separat venkateter for att forhindra ansamling av aktiva
substanser i rorsystemet eller i perifera vener.

Injektionsflaskorna innehaller ett Gverskott som mojliggor att minst 2,0 ml av Paparuxan kan tas ut
med en spruta. Darfor ska det inte antas att injektionsflaskorna innehaller exakt 2,0 ml vid spadning
(se nedan). | stéllet ska 2,0 ml méatas upp med en spruta.

Infusomat (se &ven tabell 1 i ”Doseringsanvisningar, administreringssatt och -tid” i information
for halso- och sjukvardspersonal)

Vid anvandning av en Infusomat injiceras 2,0 ml 16sning fran en injektionsflaska av Paparuxan i

250 ml eller 500 ml av 5 % glukosldsning (50 mg/ml). For kontrollerad intraoperativ hypotoni
rekommenderas spadning i 250 ml. Omvandlingen av doseringen beskrivs i doseringstabellen

(tabell 1). De infusionshastigheter som anges i tabell 1 i ml per timme multipliceras med en faktor pa 5
vid spadning med 250 ml glukoslésning och med en faktor pa 10 vid spadning med 500 ml. For att
forhindra en hog vatskebelastning ar Perfusor den foredragna metoden for langvariga infusioner.



Tabell 1:

Dosering av Paparuxan via Dosering natriumtiosulfat
100 mg/ml
Infusomat i 250 ml Infusomat i 500 ml Perfusor
6-60 ml/timme 12-120 ml/timme 1 ml/timme
61-120 ml/timme 121-240 ml/timme 2 ml/timme
121-180 ml/timme 241-360 ml/timme 3 ml/timme
181-240 ml/timme 361-480 ml/timme 4 ml/timme

Overdosering och andra anvandningsfel

Akuta atgarder, symtom och motgift

Vid akut hjartinfarkt kan en dverdriven minskning av aortatrycket dka risken for en minskning av
diastolisk koronarperfusion. Vid akut hjartsvikt med minskat fyllnadstryck kan hjartminutvolymen
fortsatta att sjunka.

Takyfylaxi och rebound-fenomen ar mojliga.

Cyanidforgiftning kan férekomma under behandling med Paparuxan. Detta beror pa behandlingens
langd och pa dosnivan. Kortvarig behandling med 2,5 pg/kg/min ar saker. Daremot kan

5 ug/kg/min efter 10 timmar,

10 pg/kg/min efter 4 timmar och

20 pg/kg/min efter sa tidigt som 1,5 timmar

leda till livshotande cyanidnivaer.

Terapeutiska motatgarder inkluderar att minska infusionsdosen eller administrera ett motgift.

Vid cyanidforgiftning rekommenderas 4-dimetyl-aminofenolhydroklorid (4-DMAP) 3 till 4 mg/kg i.v.
(producerar methemoglobin) som ett kortverkande motgift. Detta foljs av en infusion av
natriumtiosulfat, 50 till 100 mg/kg kroppsvikt.

Vid tiocyanatforgiftning ska infusionen av natriumnitroprussid avbrytas och tiocyanat ska avlagsnas
fran kroppen via dialys vid behov.

Mer information finns dven i avsnitt "Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder angaende
anvéndning” och “Doseringsanvisningar, administreringssatt och -tid” i information for hélso- och
sjukvardspersonal.

Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder angaende anvandning

Under infusionen av Paparuxan kravs kontinuerlig EKG-6vervakning och, dar det ar relevant, av de
viktigaste hemodynamiska parametrarna. Under kirurgiska forhallanden &r det basta sattet att mata
blodtrycket direkt via en arteriell kanyl. Vid infusioner som administreras under flera dagar ar
blodtrycksmatningar med icke-invasiv metod tillrackliga.

Varning

For patienter som tidigare har tagit PDE 5-hdmmare bor anvandning av Paparuxan endast ske vid strikt
overvagande av risk/nyttaforhallande. For PDE 5-hammare kan en signifikant intensifiering av den
hypotensiva effekten av Paparuxan uppsta om natriumnitroprussid ges 24 timmar efter dos av
sildenafil eller vardenafil eller 48 timmar efter dos av tadalafil, beroende pa halveringstiden for PDE
5-hdmmaren. | detta fall krdvs sérskilt noggrann dostitrering av Paparuxan.

Information om farmakologiska, farmakokinetiska och toxikologiska egenskaper finns i avsnitt 5 i
produktresumén.
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