PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Corvert 87 mikrogrammaa/ml infuusioneste, liuos
ibutilidi

Lue tima seloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimén ladikkeen kdyttimisen, silla s e sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisikysymyksid, kdédnny ld4kdrin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Corvert on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Corvert-valmistetta
Miten Corvert-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Corvert-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Corvert on ja mihin siti kiyte tién

Corvert kuuluu rytmihdirilddkkeiden ryhméén, jolla siis hoidetaan syddmen rytmihéiriditd. Sydamen
rytmihdiriclddkkeet estdvit sydintd lyomésta epétahtiin.
Corvertia kdytetdén palauttamaan syddmen héiriintynyt rytmi normaaliksi.

2. Mité sinun on tiede ttavi, ennen kuin saat Corvert-valmis tetta

Ladkari esittdd sinulle kysymyksid ennen tdmén lidkkeen antamista varmistaakseen, etté lddke sopii
sinulle. Jos et ymmarra jotakin kysymysté, pyydd lddkarid selventdméén se sinulle.

Ali kiiyti Corvert-valmis tetta
- Jos olet allerginen (yliherkkd) ibutilidifumaraatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
- Jos sinulla on tietyntyyppinen rytmihdirid, kuten
- sydidmen tihedlyontisyys (esim. kdédntyvien kérkien takykardia eli torsade de pointes)
- jos sinulla on ollut sydédninfarkti edeltdvan kuukauden aikana
- pitkittynyt QT-vali
- eteis-kammiokatkos
- sairas sinus -oireyhtyméa
- Jos sinulla on sydéimen vajaatoiminnan oireita.
Jos veressésiei ole riittdvasti kaliumia tai magnesiumia.
- Jos kaytat muita syddmen rytmihdiriclaakkeitd.
- Jossinulla on maksavaivoja.

Varoitukset ja varotoimet

Ole hyvi ja kerro laédkarille tai hoitohenkilokunnalle, jos sinulla on tai on joskus aiemmin ollut jokin

seuraavista:

- syddmen vasemman puoliskon toimintahdirid, joka véhentdd syddimen pumppaamaa verimaaraa
(syddmen vasemman kammion ejektiofraktio on pieni)

- syddmen vajaatoiminta.



Ladkarisi seuraa sydinrytmidsi hoidon aikana ja vdhintdén 4 tunnin ajan hoidon jilkeen. Jos sinulla on
aiemmin ollut tietyntyyppisid syddmen rytmihdirioitd (ventrikulaarisia rytmihdirioitd) tilaasi
tarkkaillaan vdhintddn 24 tunnin ajan Corvert-hoidon jilkeen.

Muut ldfikevalmisteet ja Corvert
Kerro ladkérille tai hoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita lAdkkeitd.

On erityisen tirkedd, ettd kerrot ladkarille, jos kéytét jotakin seuraavista ladkkeista:
e tietyt muut syddmen rytmihdirildékkeet. Niitd eisaa antaa samanaikaisesti Corvert-
valmisteen kanssa eikd 4 tuntin Corvert-hoidon jilkeen
e tietyt hermostoon vaikuttavat ladkkeet (tioridatsiini, klooripromatsiini, levomepromatsiini,
sulpridi, sultopridi, amisulpridi, tiapridi, pimotsidi, haloperidoli, droperidoli,
masennusladkkeet)
tietyt antibiootit (erytromysiini, pentamidiini, fluorokinolonit)
tietyt allergialddkkeet (terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini)
tietyt sydanladkkeet (digoksiini, bepridiili)
sisapridi (vatsalddke)
halofantriini (malarialidke).

Raskaus jaimetys

Corvert-valmistetta saa kiyttdd raskausaikana vain, jos se on selvisti tarpeen. Keskustele ladkérin
kanssa, jos olet raskaana.

Imetystd Corvert-hoidon aikana ei suositella. Keskustele Iddkdrin kanssa, jos imetét.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Vaikutuksia ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tutkittu. Saat timén lddkevalmisteen
sairaalassa, joten on epatodenndkoistd, ettd ajaisit autoa tai kdyttéisit koneita heti hoidon jilkeen.

Liidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Lédidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Corvert sisaltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 35,33 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 ml

infuusionestettd, liuosta. Tadma vastaa 1,8 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Corvert-valmistetta kiytetiin

Hoitohenkilokunta antaa sinulle Corvert-valmisteen sairaalassa infuusiona. Ladkari maarittdd, kuinka
paljon Corvert-valmistetta tarvitset. Jos painat vihintdin 60 kg, tavanomainen annostus on 1 mg
ibutilidifumaraattia (1 injektiopullo) 10 minuutin kuluessa. Jos painat alle 60 kg, annosta on ehka
muutettava.

Jos syddmen rytmihdiri6 ei korjaannu 10 minuutin kuluessa ensimméisen infuusion pdattymisesta,
sinulle voidaan antaa toinen annos.

Corvert-valmistetta ei suositella kdytettédvéksi alle 18-vuotiaille.



Jos sinulle on tehty dskettdin syddnleikkaus, lAdkari voi maariti sinulle tavanomaista pienemman
annoksen.

Jos saat enemmiin Corvert-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos saat suuremman annoksen kuin pitdisi, la4kari antaa sinulle tarvitsemaasi tukihoitoa.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Syddmen rytmihdiriét ovat Corvert-valmisteen yleisin vakava haittavaikutus.

Vakavien rytmihéirididen riski on suurentunut potilailla, joilla on joskus aiemmin ollut syddmen
vajaatoimintaa tai syddmen vasemman kammion toimintahéirid, jolloin syddmen pumppaama
verimddrd on pienentynyt (kammion ejektiofraktio on pieni).

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestd): erityyppiset syddmen rytmihairiot,
joissa syddmen syketiheys on lisdéntynyt tai harventunut, matala verenpaine, muutokset EKG:ssa.

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta): puristava tunne ja kipu
rintakehdssé (rasitusrintakipu, angina pectoris), kammiovérind, eteisvirinid, verisuonien laajeneminen
(vasodilataatio), korkea verenpaine, akuutti munuaisten vajaatoiminta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lédakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Corvert-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kilytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Avaamaton pakkaus: Siilyti alle 25 °C. Al siilytd kylmissi. Ei saa jadtyd. Sailytd
alkuperdispakkauksessa.

Avattu pakkaus: Corvert on tarkoitettu vain kerta-antoon. Laimennettu liuos pysyy kemiallisesti ja
fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologisista syistd Corvert-infuusioneste tulisi
kéayttda heti. Jos sitd ei kdytetd heti, niin séilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan
vastuulla eivétkd normaalisti saa ylittdd 24:44 tuntia 2—8 °C:ssa, mikdli laimentaminen ei ole
tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Corvert siséltai

- Vaikuttava aine on ibutilidifumaraatti 100 mikrogrammaa/ml, mikd vastaa 87 mikrogrammaa/ml
ibutilidia.

- Muut aineet ovat natriumasetaatti (rakeinen trihydraatti) 0,189 mg, natriumkloridi 8,9 mg,
natriumhydroksidiliuos 10 %, kloorivetyhappoliuos 10 % ja injektionesteisiin kéytettiva vesi
(ks. kohta 2 Corvert sisdltdd natriumia).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Injektiopullo, jossa on kumitulppa ja alumiinisuojus. Pakkauskoko 10 ml.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Pfizer Oy

Tietokuja 4

00330 Helsinki

Valmistaja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Riksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.9.2023
Muut tiedonléihteet

Lisédtietoa tisté ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille

Corvert-valmisteen voi antaa sellaisenaan tai laimennettuna. Yhden 10 ml injektiopullon voi laimentaa
50 mllla infuusionestettd.

Sydénleikkauksen ldpikdyneille potilaille voidaan laimentaa 5 ml Corvert-valmistetta 50 ml:lla
infuusionestetti.

Seuraavat laimentimet ovat yhteensopivia Corvert-valmistetta kanssa:

Glukoosi-infuusioneste 50 mg/ml (5 %)
Natriumkloridi-infuusioneste 9 mg/ml (0,9 %)

Infuusionesteen laimennokset ovat yhteensopivia polyvinyylikloridista (PVC) ja polyolefinista
valmistettujen infuusiopussien kanssa.

Anna infuusionesteen tasaantua huoneenlimpdiseksi ennen infuusiota.

Kayttaméton valmiste taijite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Corvert 87 mikrogram/ml infusions vitska, 16sning
Ibutilid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, sjukskétare eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Corvert dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Corvert
Hur du anvinder Corvert

Eventuella biverkningar

Hur Corvert ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

AN e

1. Vad Corvert aroch vad det anvinds for

Corvert tillhor en likemedelsgrupp som kallas antiarytmika och anvidnds for behandling av rubbningar
i hjirtrytmen. Dessa likemedel forhindrar hjértat att sla oregelbundet.

Corvert anvinds for att aterstélla vissa specifika hjartrytmrubbningar till normal hjartrytm.

2. Vad du behover veta innan du tar Corvert

Din Iikare kommer att stélla fragor till dig nnan du ges detta likemedel for att forsédkra sig om att
lakemedlet dr lampligt for dig. Om du inte forstar ndgon fraga, be din likare att forklara for dig.

Anvind inte Corvert
- Omdu édrallergisk (6verkdnslig) mot ibutilid eller nagot av dvriga innehallsdémnen i detta
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).
- Om du har vissa typer av hjartrytmrubbningar sasom:
- Okad hjirtfrekvens (t ex forsade de pointes)
- om du har genomgatt en hjirtinfarkt for mindre &n en manad sedan
- forlingt QT-intervall
- AV-block
- sick sinus-syndrom
- Om du har symtom pa hjartsvikt.
- Om du har for laga halter av kalium eller magnesium i blodet.
- Om du tar andra mediciner mot hjartrytmrubbningar.
- Om du har nedsatt leverfunktion.

Varningar och forsiktighet

Tala om for likare eller apotekspersonal om du lider av eller tidigare har lidit av ndgot av foljande:

- nedsatt vinsterkammarfunktion som resulterar i att mangden blod som pumpas ut ur hjirtat
minskas (l&g vinsterkammarejektionsfraktion)

- hjartsvikt



Din likare kommer att 6vervaka din hjartrytm under pagaende behandling och minst 4 timmar efter
avslutad behandling. Om du tidigare har haft vissa typer av hjartrytmrubbningar sa kallade
ventrikulira arytmier skall du 6vervakas under minst 24 timmar efter avslutad Corvert-behandling.

Andra likemedel och Corvert
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din likare om du har tagit ndgon av foljande mediciner:

- vissa andra likemedel som kontrollerar hjartrytmen. De ska inte ges tillsammans med Corvert
eller inom 4 timmar efter det att behandling med Corvert avslutats.

- vissa lakemedel som paverkar nervsystemet (tioridazin, klorpromazin, levomepromazin,
sulprid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid, haloperidol, droperidol, likemedel mot
depression)

- vissa antibiotika (erytromycin, pentamidin, fluorokinoloner)

- vissa allergimediciner (terfenadin, astemizol, mizolastin)

- vissa lakemedel mot hjartsjukdomar (digoxin, bepridil)

- cisaprid (anvdnds mot magsjukdomar)

- halofantrin (anvénds for att behandla malaria)

Gravidite t och amning
Corvert ska endast anvindas av gravida kvinnor om absolut nodvindigt. Prata med din lakare om du ar
gravid.

Amning rekommenderas inte under behandling med Corvert. Prata med din likare om du ammar.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Det ér inte klarlagt om Corvert paverkar din forméga att kora bil eller anvéinda maskiner. Detta
lakemedel ges till dig pa sjukhus sé det ér inte troligt att du kommer att kéra bil eller anvénda
maskiner direkt efter behandling.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé 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
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Corvert innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 35,33 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml
infusionsvétska, l6sning. Detta motsvarar 1,8 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvinder Corvert

Corvert administreras genom infusion av sjukvardspersonal. Din likare berdknar hur mycket Corvert
du behover.

Om du véger 60 kg eller mer, &r vanlig dosering 1 mg ibutilidfumarat (en injektionsflaska a 10 ml)

som administreras under 10 minuter. Om du viger mindre &n 60 kg kan dosen behdva justeras.

Om hjértrytmrubbningen ej upphort mom 10 minuter efter avslutad infusion, kan ytterligare en dos
ges.

Corvert rekommenderas inte till personer under 18 ar.

Om du nyligen har genomgatt hjartkirurgi kan din likare besluta att ge dig en ldgre dos.



Om du fitt for stor méngd av Corvert

Om du har fatt en hdgre dos dn du borde fatt, kommer din likare att ge dig lamplig behandling.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Hjértrytmrubbningar dr de vanligaste och allvarligaste biverkningarna.

Patienter med tidigare forekomst av hjirtsvikt eller nedsatt vinsterkammarfunktion som resulterar i att
méngden blod som pumpas ut ur hjirtat minskar (lag vinsterkammarejektionsfraktion) har en hogre
risk att utveckla en allvarlig hjartrytmrubbning.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer
Olika typer av rytmrubbningar med en minskning eller 6kning av hjartfrekvensen, lagt blodtryck,
fordndringar av ditt EKG.

Mindre vanliga: kan férekomma hosupp till 1 av 100 personer
Brostsmérta (angina pectoris), kammarflimmer, formaksflimmer, kérlvidgning (vasodilatation), hogt
blodtryck, akut njursvikt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverknignsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Corvert ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Ooppnad forpackning

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen.
Oppnad féorpackning

Corvert injektionsflaska &r avsett for engéngsbruk. Fardigberedd 16sning ar kemiskt och fysikaliskt
héllbar i 24 timmar vid 25°C. Ur mikrobiologisk synvinkel skall beredd 16sning anvdndas omedelbart.
Om den inte anvinds omedelbart efter beredning dr forvaringstiden och omstindigheterna fore
anvindning anvindarens ansvar. Forvaringstiden skall normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-
8°C, med undantag for om spadningen har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska

forhallanden.
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6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Denaktiva substansen dr 100 mikrogram/ml ibutilidfumarat motsvarande 87 mikrogram/ml
ibutilid.

- Ovriga innehdllsimnen &r natriumacetattrihydrat 0,189 mg, natriumklorid 8,9 mg,
natriumhydroxidlosning 10%, saltsyralosning 10%, vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2,
Corvert innehéller natrium).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Injektionsflaska med gummipropp och aluminiumlock i férpackningsstorleken 10 ml.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning

Pfizer Oy

Datagrianden 4

00330 Helsingfors

Tillverkare

Pfizer Manufacturing Belgum NV

Riksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgien

Denna bipacksedel godkéndes senast 22.9.2023

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi

1"



Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal

Corvert kan ges i koncentrerad form eller efter utspadning. En injektionsflaska a 10 ml kan spidas
med 50 ml infusionsvétska.

For hjartopererade patienter, postoperativt, kan 5 ml Corvert spadas med 50 ml infusionsvétska.

Foljande spéddningsvitskor har funnits vara kompatibla med Corvert:

Glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvitska, 16sning.
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvétska, 16sning.

Utspddd losning ar kompatibel med polyvinylkloridpasar (PVC) och polyolefinpésar.
Lat [6sningen bli rumstempererad fore infusion.

Ej anvént likemedel och avfall skall kasseras enligt gillande anvisningar.
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