INDL/EGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN BAYER

Aam

llomedin 20 mikrogram/ml, koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

lloprost trometamol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Spearg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den senest opdaterede indlaegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Ilomedin
Sadan bliver du behandlet med Ilomedin
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

llomedin efterligner et naturlig stof i kroppen, som kaldes prostacyklin. llomedin og prostacyklin
udvider forsnavrede blodkar og forbedrer darlig blodcirkulation.

Du kan fa llomedin til behandling af

utilstreekkelig blodcirkulation i arme eller ben (Biirgers sygdom)
nedsat blodtilfgrsel til arme og ben pga. areforkalkning.

Du skal have llomedin som drop i en blodare. Det vil normalt vere en laege eller sygeplejerske, der
giver dig droppet.

Leegen kan have givet dig llomedin for noget andet. Sparg leegen.

2.

Det skal du vide, far du begynder at fa llomedin

Du m4 ikke fa llomedin

hvis du er allergisk over for iloprost trometamol eller et af de gvrige indholdsstoffer

hvis du er gravid

hvis du har alvorlige hjertesygdomme (forkalkning af hjertets kranspulsarer med hyppige
brystsmerter)

hvis du har haft en blodprop i hjertet (myokardieinfarkt) indenfor de sidste 6 maneder

hvis du har andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls,
havede ben pga. darligt hjerte

hvis du har andengd, hurtig, rallende vejrtreekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med
skummende evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne

hvis du har uregelmaessig hjerterytme trods behandling

hvis du har gget risiko for bladning (f.eks. hvis du har mavesar, hjerneblgdning eller er kommet til
skade).



Laegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra forsigtig med at behandle dig med llomedin
Tal med laegen, inden du far llomedin, hvis du

e ryger

har darlig lever

har darlige nyrer og er i dialysebehandling

har for lavt blodtryk

har en alvorlig hjertesygdom

har haft slagtilfeelde (apopleksi) eller forbigaende lammelser, faleforstyrrelser eller talebesveer
pga. forbigaende nedsat blodtilfarsel til hjernen indenfor de seneste 3 maneder.

Veer opmarksom pa, at du kan blive svimmel, evt. besvime pga. lavt blodtryk, nar du rejser dig fra
liggende til opret stilling efter behandlingen.

Brug af anden medicin sammen med llomedin
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

Tal med leegen, hvis du tager

e medicin mod for hgjt blodtryk

o hjertemedicin (f.eks. betablokkere, calciumantagonister, ACE-h&mmere og vasodilatorer)

¢ anden medicin, der forhindrer blodprop (f.eks. acetylsalicylsyre, NSAID,
fosfodiesterasehemmere, heparin).

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, fer du bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Du ma ikke fa Ilomedin, hvis du er gravid. Husk at informere laegen.

Hvis du er i den fadedygtige alder, skal du bruge sikker praevention, sa leenge du far llomedin. Tal
med laegen.

Amning
Amning ber undgas under behandling med Ilomedin. Husk at informere leegen hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ilomedin kan isar i begyndelsen af behandlingen og ved ggning af dosis give bivirkninger, som kan
pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Ilomedin indeholder alkohol og natrium
llomedin, koncentrat til infusionsveeske indeholder ethanol (alkohol) og natrium.

Dette leegemiddel indeholder 1,62 mg alkohol (ethanol 96%) pr. ml, svarende til 0,04 ml. Ma&ngden i 1
ml af dette legemiddel svarer til mindre end 1 ml gl eller 1 ml vin.

Den mindre mangde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen naevnevardig effekt.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det vasentlige
natriumfrit.

3. Sé&dan bliver du behandlet med llomedin

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sparg laegen
eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan &ndre dosis.

Den saedvanlige dosis er



Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhangig af din sygdom og veegt. Du vil normalt fa
llomedin af en laege eller sygeplejerske.

Behandlingen vil normalt vare 4 uger.

Hvis du har faet for meget llomedin
Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget llomedin.

Hvis en dosis er glemt
Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzegen. Kontakt straks laeegen, hvis
dine symptomer bliver verre, efter behandlingen med llomedin er stoppet.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De hyppigste bivirkninger hos patienter, der far iloprost (forekommer hos flere end 1 ud af 10
behandlede) er hovedpine, radmen og varmefornemmelse i ansigtet, kraftig sveden, og symptomer fra
mave-tarm-kanalen som f.eks. kvalme og opkastning. Disse bivirkninger kan opsta mens dosis
optrappes ved starten af behandlingen, hvor man sgger at finde den dosis, der tales bedst af den
enkelte patient. Disse bivirkninger forsvinder dog normalt hurtigt, nar dosis sattes ned igen.

Alvorlige bivirkninger

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lzegen eller sundhedspersonalet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

De mest alvorlige bivirkninger, der har medfart dgdsfald eller livstruende situationer hos patienter, der
far iloprost, er:

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.

e Unormalt lavt blodtryk

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls, bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112

e Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til
hjertemusklen

e Andengd/andedratsbesveer. Det kan ogsa hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med
leegen

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.

e Lammelser, talebesvar, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning

o Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet

e Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungen

e Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, haevede ben

pga. darligt hjerte

Kramper

e Astmaanfald

e Andengd, hurtig, rallende vejrtraekning, smerter eller ubehag i brystet samt hoste med skummende
evt. blodigt opspyt pga. vand i lungerne



En anden gruppe bivirkninger drejer sig om lokale reaktioner pa det sted, hvor droppet er lagt. F.eks.
kan der forekomme rgdmen og smerte pa dette sted, eller en udvidelse af blodarerne i huden kan give
en stribet radmen af huden over den blodare, hvor droppet er lagt.

Bivirkningerne nedenfor er anfgrt efter hyppighed.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede.
Hovedpine

Rgdmen og varmefornemmelse i ansigtet

Kvalme

Opkastning

Kraftig sveden

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede.
e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls, bliver utilpas eller besvimer,
skal du kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Appetitmangel.

Ligegyldighed

Forvirring

Svimmelhed

Prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden

@get felsomhed overfor smerte eller bergring

Braendende fornemmelse

Rastlgs uro, opstemthed

Slgvhed

Dgsighed

Forhgjet blodtryk

Diaré

Mavebesvar, mavesmerter

Smerter i keeben

Kraftig sasmmenbidning af munden pga. spaending i tyggemusklerne
Muskelsmerter, smerter i leddene

Smerter

Feber

Varmefalelse

Svaghed, almindelig utilpashed

Kulderystelser

Treethed

Tarst

Reaktioner pa injektionsstedet som f.eks. radmen af huden, smerter eller betendelse i blodaren ved
injektionsstedet

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.
Bladning fra hud og slimhinder og bla meerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader)
Angst, depression, hallucinationer

Besvimelse

Rysten

Migrane

Slaret syn

@jenirritation

@jensmerter

Uregelmaessig puls/ekstra hjerteslag. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen
Smertende og havede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
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112

Blodig diaré. Kan vare eller blive alvorligt. Kontakt lzege eller skadestue.

Blagdning fra endetarmen. Kan vere eller blive alvorligt. Kontakt leege eller skadestue.
Sure opstgd (halsbrand).

Smertefuld trang til affgring

Forstoppelse.

Opstad

Synkebesveer

Mundtgrhed

/Endret smagssans

Gulsot (gulfarvning af hud eller det hvide i gjnene og/eller klge pga. forstyrrelser i leveren)
Klge

Smertefulde muskelkramper/muskelkramper

@get spaending i musklerne.

Nyresmerter

Resultatlgs trang til vandladning

Unormal urin

Smerter og svien ved vandladningen

Forstyrrelser i urinvejene

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede.
e Svimmelhed pga. forstyrrelser i det indre gre

e Hoste

e Betendelse i endetarmsabningen

lloprost kan fremkalde smerter eller trykken i brystet pga. angina pectoris, iser hos patienter med en
hjertesygdom.

Risikoen for blgdning er gget hos patienter, der samtidigt far blodfortyndende medicin, heparin eller
blodfortyndende medicin af coumarin-typen.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar llomedin utilgeengeligt for barn.

¢ llomedin kan opbevares ved almindelig temperatur.

e Brug ikke Ilomedin efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

llomedin 20 mikrog/ml, koncentrat til infusionsveeske, oplgsning indeholder
e Aktivt stof: 27 mikrogram iloprost trometamol svarende til 20 mikrogram iloprost.
e @vrige indholdsstoffer: Ethanol 96 % v/v, natriumchlorid, 1N saltsyre, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Udseende
llomedin er efter klargaring klar og farvelgs.

Pakningsstarrelser
1 ampul indeholder 1 ml eller 2,5 ml koncentrat til infusionsvaske, oplgshing.
5 ampuller indeholder hver 1 ml eller 2,5 ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Fremstiller

Berlimed S.A.

Pol. Ind. Sta. Rosa

28806 Alcala de Henares, Madrid
Spanien

Denne indlaegsseddel blev senest revideret november 2020.
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Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale

Operation bgr ikke forsinkes hos patienter, der kraever akut amputation, f.eks. ved inficeret
koldbrand.

Tilberedning af infusionsoplgsningen

Ilomedin administreres efter fortynding som intravengs infusion.

Ma kun bruges efter fortynding.

Paravaskular infusion af ufortyndet Ilomedin 20 mikrogram/ml kan fare til lokale forandringer ved
injektionsstedet.

Undga oral indtagelse og kontakt med slimhinderne.

Den brugsklare infusionsoplgsning skal fremstilles frisk hver dag for at sikre oplgsningens sterilitet.

Fortynding af 1 ml ampul.

Indholdet i en ampul pa 1 ml (totalt 20 mikrogram iloprost) fortyndes med sterilt, fysiologisk saltvand
eller en 5 % glucoseoplgsning op til 100 ml. Indholdet af ampullen og fortyndingsvaesken skal blandes
omhyggeligt. Den brugsklare infusionsoplgsning indeholder 0,2 mikrogram iloprost/ml.

Fortynding af 2,5 ml ampul.

For at fa samme koncentration (0,2 mikrogram iloprost/ml) pa infusionsoplgsningen med ampullen pa
2,5 ml fortyndes denne pa tilsvarende made som ovenfor, men slutvolumen skal veare 250 ml, og
infusions-oplgsningen blandes omhyggeligt.

Volumeniampul | lloprostindhold |  Fortyndingtil |  Koncentration |




totalvolumen iloprost
2,5ml 50 pg 250 ml 0,2 pg/ml
1ml 20 pg 100 ml 0,2 pug/ml

Da der er risiko for interaktioner, ma intet andet leegemiddel tilfares den brugsklare oplgsning.

Undga at fa llomedin pa huden, da det kan forarsage lzengerevarende, men smertefri
hudrgdmen. Passende forholdsregler skal tages for at forhindre kontakt mellem iloprost og
huden. Hvis iloprost alligevel kommer i kontakt med huden, skal det pageeldende omrade
omgaende vaskes med rigelige mangder vand eller saltvand.

Der bgr udvises forsigtighed til patienter med hjerteinsufficiens, idet llomedin indeholder 0,15
mmol natrium pr. ml.

Opbevaring og holdbarhed
Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen (EXP) pa pakken. Den brugsklare infusionsoplgsning er stabil i
24 timer.

Ikke anvendt legemiddel samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



