Indleegsseddel: Information til patienten

Prostivas® 0,5 mg/ml infusionsvzeske, oplesning, koncentrat
alprostadil

Lezes denne indleegsseddel grundigt, inden dit barn far dette l2egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere du vil vide.

- Laegen har ordineret dette laegemiddel til dit barn personligt, og det vil blive givet til barnet af
en leege eller sygeplejerske.

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis der opstér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Prostivas indeholder alprostadil, et prostaglandin (PGE1), som virker afslappende pa muskelceller i
blodarevaggen i ductus arteriosus (aren som forbinder aorta (hovedpulsaren) med lungepulséren i
fosterlivet).

Prostivas bruges som behandling til nyfedte med en speciel type medfedt hjertefejl, med henblik pa at
holde ductus arteriosus aben indtil korrigerende kirurgi kan ivaerksatte.

Prostivas gives som drop (infusion) eller via et kateter i navlestrengen.

Det vil vaere sundhedspersonale med godt kendskab til brugen af Prostivas, der forestar behandlingen.

2. Det skal du vide, for barnet far Prostivas

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Prostivas:
- hvis barnet er allergisk over for alprostadil eller et af de gvrige indholdsstoffer i Prostivas
(angivet i afsnit 6).
- hvis barnet lider af akut lungesvigt (’respiratory distress syndrome”)
- hvis barnet har en medfedt hjertefejl, hvor hovedpulsaren og lungepulsaren har byttet plads
(transposition af de store arterier).

Advarsler og forsigtighedsregler
Prostivas ma kun gives af sundhedspersonale, som er uddannet i behandlingen af bern med
hjerteproblemer.

Lzegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle barnet med Prostivas:
e Huvis barnet har bledningstendenser, da Prostivas kan reducere blodets evne til at sterkne.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Du skal veere opmzerksom pa folgende:

e Barnet kan fa dndedraetsbesvaer (apng), iser 1 den forste time af behandlingen. Derfor skal
Prostivas kun gives, hvis en respirator er tilgaengelig.

e Lagen vil anvende den lavest mulige dosis i kortest tid. Risikoen ved langvarig infusion ber
vurderes i forhold til de mulige fordele, som disse kritisk syge nyfedte spaedbern kan opné ved
anvendelse af alprostadil.

e Der er set cellevaekst 1 de lange knogler hos nyfedte, som har fiet Prostivas over laengere tid. Dette
forsvinder, nar behandling stoppes.

e Lagen vil overvage barnets blodtryk under behandlingen, og hvis blodtrykket falder betydeligt, vil
hastigheden pa barnets drop blive sat ned.

e Der er set svaekkelse 1 arevaeggen 1 aortabuen og i lungearterier. Dette forekommer iser ved
langvarig brug.

e Nyfedte, som fir Prostivas i anbefalede doser i mere end 120 timer, kan udvikle en fortykkelse i
vaeggen af mavesakken (hyperplasi) og forsnavring (obstruksion) i mavetarmkanalen. Barnet bar
overvages ngje med hensyn til tegn pa sddanne problemer.

Brug af anden medicin sammen med Prostivas
Fortal det altid til leegen, hvis barnet fir anden medicin, for nylig har fiet anden medicin eller hvis det
er planlagt, at det skal have anden medicin.

Brug af Prostivas sammen med mad og drikke
Ikke relevant.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Ikke relevant.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ikke relevant.

Bern
Prostivas indeholder alkohol (ethanol) og vil sandsynligvis pavirke bern (se ”Prostivas indeholder
alkohol (ethanol)”).

Prostivas indeholder alkohol (ethanol)
Dette leegemiddel indeholder 790 mg alkohol (ethanol) i hvert 1 ml heetteglas svarende til 790 mg/ml
(79 % w/v). M&ngden af alkohol i hvert 1 ml hatteglas svarer til mindre end 20 ml ol eller 8 ml vin.

Alkoholen i dette leegemiddel vil sandsynligvis pavirke bern. Disse pavirkninger kan omfatte
sevnighed og adferdsandringer.

Da dette leegemiddel indgives langsomt over 24 timer, kan ethanolens virkning vare reduceret.

Samtidig administration af l&egemidler, der indeholder f.eks. propylenglycol eller ethanol, kan fore til
akkumulering af ethanol, og udlese bivirkninger sarligt hos yngre bern med lav eller umoden
metabolisk kapacitet.

Hvis dit barn har epilepsi eller leverproblemer, skal du kontakte lagen, for dit barn fér dette
leegemiddel.

Mzangden af alkohol i dette l&egemiddel kan pavirke andre leegemidlers virkning. Kontakt leegen, hvis
dit barn tager andre leegemidler.

3. Sadan bliver barnet behandlet med Prostivas
Prostivas vil blive givet af leegen eller sygeplejersken som drop (infusion) eller via et kateter i
navlestrengen.



Leegen vil anvende den lavest mulige dosis i kortest mulige tid.

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis dit barn fér, og hvor tit det skal have den. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller sygeplejersken. Det er kun legen, der kan @&ndre dosis.

Hyvis du tror, at barnet har fiet for meget Prostivas
Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du tror, at barnet har faet for meget Prostivas.

Andened, langsom puls, lavt blodtryk og hudredme kan vare tegn pa, at barnet har fiet for hgje doser
af Prostivas.

Hyvis en dosis af Prostivas er blevet glemt
Da barnet vil fa dette leegemiddel under taet medicinsk overvagning, er det ikke sandsynligt, at en dosis
vil blive glemt. Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis du mener, at en dosis er blevet glemt.

Hyvis dit barn holder op med at fa Prostivas
Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Alvorlige bivirkninger

Alvorlige bivirkninger, som du eller andre parerende gjeblikkeligt skal reagere pé.

Hvis barnet far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte laegen eller sygeplejersken. Hvis barnet
far alvorlige bivirkninger, efter det er udskrevet, skal du straks kontakte lage eller skadestue. Ring evt.
112.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
o  Uregelmassig vejrtrackning med vejrtrekningspauser.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

e  Hgj feber, kulderystelser, almen slgjhed, evt. kolde arme og ben pga. blodforgiftning.

e  Pludselige opstidede bledninger i huden, besvimelse, meget dérlig almen tilstand, og evt.
andedraetsbesveer.

e  Kramper.

e  Hjertestop.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

Meget medtaget almentilstand, voldsomme smerter i maven pga. betendelse 1 bughinden.
Bladning fra hud og slimhinder og bla maerker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader).
Et aftagende respons til laegemidlet efter indgivelsen.

Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. (Atrioventrikuleert blok grad 2).

Alvorlig uregelmaessig hjerterytme.

Shock.

Andened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, trykken for brystet, hurtig puls, h&vede ben
pga. darligt hjerte.

Bladning.

Svaekket vejrtraekning, blédfarvning af laeber og negle.

Stop for passage i mavesakken, vackst af slimhinde i mavesakken, udspilet mave.

Kvalme, evt. opkastninger, aftagende eller ophert urinproduktion pga. nedsat nyrefunktion.
Ingen urinproduktion.

Gulsot (gulfarvning af huden som folge af hyperbilirubinemi).

Nedsat kropstemperatur.

Ikke-alvorlige bivirkninger



Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e  Hudredmen
e Forbigdende feber.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

e  Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For lavt kalium i blodet kan i
meget sjeldne tilfeelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme
(risiko for hjertestop). Tal med laegen.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis barnet far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller sygeplejersken.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

e  Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis barnet far meget hurtig og uregelmeessig puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte lage eller sygeplejersken.

e  Vand i kroppen. Kontakt legen.

e Betandelse i nase, bihuler, svalg og hals med hoste, snue og feber. Bestar af naesehulen, svaelget,
strubehovedet og luftreret med sine forgreninger og slutter i lungealveolerne.

e Diarré

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

e Bleghed og treethed pga. blodmangel.

e  Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstleshed og kramper pga. lavt blodsukker
(blodglukose). Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e  Muskelsvaghed, forvirring, talebesver pga. for hejt kalium i blodet. Forhgjet kalium i blodet kan

1 meget sjeldne tilfaelde blive alvorlig med lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for

hjertestop). Tal med leegen.

Ligegyldighed.

Sveer irritabilitet.

Karskerhed.

Hurtigt &ndedrzet.

Nedsat vejrtraekningshyppighed.

Ophobning af kuldioxid i kroppen

Godartet, benagtig vaekst, der kan forekomme hvor som helst i kroppen

Muskel og ledstivhed.

Blod i urinen. Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000)
e  Opverstrekning af halsen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Brandende eller sviende fornemmelse bag brystbenet og sure opstad pga. tilbageleb af mavesyre
til spisereret. Tal med laegen.

e  Anfaldsvise mavesmerter/kolik.

e  Cellevakst i ribben og de lange knogler.

Indberetning af bivirkninger

Hvis dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



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

S. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Feor fortynding: Opbevares ved 2°C-8°C.
Efter fortynding: Anvendes straks.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortynding ske under kontrollerede og validerede aseptiske
forhold og produktet skal anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks efter fortynding, er
opbevaringstider og forhold fer anvendelse pa brugerens ansvar.

Kemisk og fysisk stabilitet af feerdigblandet infusionsvaeske er dokumenteret i 24 timer ved 25°C

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte méned.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Prostivas indeholder:
- Aktivt stof: Alprostadil
- @vrig indholdsstof: Ethanol (se afsnit 2 ”Prostivas indeholder alkohol (ethanol)”).

Pakningssterrelser
Prostivas leveres i pakninger med 5 x 1 ml glasampuller.
Hver glassampul indeholder 0,5 mg alprostadil.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaveren af markedsferingstilladelsen

Pfizer ApS, Lautrupvang 8, 2750 Ballerup.

Fremstiller:
Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien.

Denne indleegsseddel blev sidst revideret i marts 2025.



Folgende oplysninger er tiltaenkt leeger og sundhedspersonale

Dosering

Prostivas skal gives som kontinuerlig i.v. infusion, alternativt kan preeparatet gives via arteriekateter i
navlestrengen placeret ved ductusébningen.

Doseres individuelt. Initialt i.v. infusion af 0,05-0,1 mikrogram pr. kg legemsvagt pr. minut. Efter
terapeutisk respons er opnéet, senkes infusionshastigheden gradvist til den lavest mulige med
bibeholdt respons.

Infusionstiden ber vare sé kort som mulig og i lavest effektive dosis af hensyn til bivirkninger.

Hos nyfedte (eller spaedbern) med nedsat pulmonal blodgennemstremning, kan virkningen af
alprostadil vurderes ved at monitorere stigninger i blodets iltning. Hos nyfedte (eller bern) med nedsat
systemisk blodgennemstremning, kan effekten af alprostadil beregnes ved at méle stigninger i
systemisk blodtryk og blodets pH.

Der er ikke fundet interaktioner mellem alprostadil og de leegemidler, der anvendes i
standardbehandlingen af medfadte hjertelidelser hos nyfadte (og spaedbern).

Tilberedning af infusionsvaeske:
Prostivas infusionskoncentrat fortyndes med isotonisk glucoseinfusionsvaske eller isotonisk
natriumchloridinfusionsvaske.

Ved oplesning af f.eks. 1 ml infusionskoncentrat i 100 ml infusionsvaske opnés en koncentration pa 5
mikrogram pr. ml. Denne infusionsvaske infunderes med en hastighed péa 0,02 ml pr. kg legemsvagt
pr. minut, hvilket resulterer i en dosis pa 0,1 mikrogram pr. kg pr. minut.

Det ufortyndede alprostadil tilsattes direkte til infusionsvasken uden at komme i direkte kontakt med
infusionssattets plastikvaeg pa grund af risiko for udvaskning af plastikbledgeringsmiddel. Skulle
dette ske, kan oplesningen blive uklar og infusionssettet skifte udseende. I tilfeelde af dette skal der
fremstilles ny oplesning.

Uforligeligheder:
Prostivas ma ikke blandes med andre infusionsvasker end isotonisk glucoseinfusionsvaske eller
isotonisk natriumchloridinfusionsvaske, som anfert ovenfor.

Opbevaringsbetingelser:
Infusionskoncentrat: Opbevares ved 2°C-8°C.

Ferdigblandet infusionsvaeske: Kemisk og fysisk stabilitet af faerdigblandet infusionsvaeske er
dokumenteret i 24 timer ved 25°C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal fortynding ske under kontrollerede og validerede aseptiske
forhold og produktet skal anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, er opbevaringstider og
forhold fer anvendelse pa brugerens ansvar.
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