Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Nipruss 60 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
natriumnitroprussididihydraatti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat tiimén Lifikkeen kéyttimisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
- Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
- Jossinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.
- Téam4 ladke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitanjalle. Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Nipruss on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytit Nipruss-valmistetta
3. Miten Nipruss-valmistetta kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Nipruss-valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mité Nipruss on ja mihin sité kiyte tiéin

Nipruss-valmistetta kdytetdan alentamaan verenpainetta ja laajentamaan verisuonia. Nipruss-
valmistetta kdytetddn aikuisilla:

e verenpainekriisin (hypertensiivinen kriisi) hoitoon
e verenpaineen kontrolloituun alentamiseen kirurgisissa toimenpiteissa.

Nipruss ei sovellu pitkdaikaiseen hoitoon.
2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Nipruss -valmistetta

Ald kayta Nipruss-valmis tetta jos
olet allerginen vaikuttavalle aineelle (natriumnitroprussididihydraatti).

- sinulla on korkea verenpaine, joka johtuu aortan perinnollisestd epdnormaalista
kaventumisesta (aorttastenoosi) tai valtimo- ja laskimoverisuonten vélisestd
oikovirtauksesta

- sinulla on Leberin perinnéllinen ndkéhermonsurkastuma (LHON)

- sinulla on pitkdaikaisesta tupakoinnista johtuva, yleenséd palautumattomasti heikentynyt
varindkd (tupakan aiheuttama amblyopia). Tama tila voi ilmetd, kun elimistd ei paédse
eroon tupakan myrkyllisestd syanidista.

- sinulla on B12-vitamiinin puutostila

- sinulla on kehon nesteiden lisddntynyt happamuus (metabolinen asidoosi)

- sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- sinulla on oikovirtaus valtimo- ja laskimoverisuonien vililldi keuhkoissa
(keuhkojensisdisten valtimoiden suntit). Valtimoiden verisuonet (valtimot) kuljettavat
verta syddmestdsi muualle kehoon ja laskimoiden verisuonet (laskimot) kuljettavat veren
takaisin syddmeesi.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Nipruss-valmistetta, jos:

- olet aiemmin kdyttinyt sildenafiilia, vardenafiilia tai tadalafillia. Naitd [Adkkeitd kdytetddn
erektiolddkkeind michilld tai keuhkoverisuonten verenpainetta alentamaan. Nipruss-
valmisteen kiyttd saattaa johtaa téssé tapauksessa lialliseen verenpaineen alenemiseen. Téstd
syystd Nipruss-valmisteen aiheuttamat hyodyt ja haitat tulee tidssé tapauksessa puntaroida
tarkoin ennen kéyttoa.

- sinulla on sairaus, johon littyy kallonsisdisen paineen nousu.

Natriumnitroprussidi-infuusion kanssa tulee antaa aina samanaikaisesti natriumtiosulfaattia. Lisétietoa
tdsti saat terveydenhuollon ammattilaisilta.

Nipruss-infuusion aikana tulee seurata jatkuvasti EKG:ta seké verenvirtausta.

Lapset januoret
Niprussin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla eiolla osoitettu eikd tdsté ole tutkimustietoa
saatavilla. Téstd syystd Nipruss-valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Potilaat, joilla on munuais ten vajaatoiminta

Jos natriumnitroprussidia infusoidaan useiden vuorokausien ajan (ja annokset ovat suuria jo 24 tunnin
aikana), erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden tiosynaattitasoja tulee seurata
tarkemmin. Tiosyanaattitaso ei saa ylittdé pitoisuutta 6 mg/100 ml

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Niprussia tulee kéyttdd varoen potilailla, joilla on maksasairaus (maksan vajaatoiminta). Talloin tulee
tarkkailla mahdollisia syanidimyrkytyksen oireita entistd huolellisemmin. (ks. kohta 4). Jos tarpeen,
natriumnitroprussidin  annostelua tulee joko vahentia asteittain tai keskeyttdd kokonaan.

Muut Lilike valmis teet ja Nipruss
Kerro ldédkdarille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita ladkkeita.

Seuraavien lidkkeiden samanaikainen annostelu saattaa vahvistaa Niprussin verenpainetta alentavaa
vaikutusta:

° verenpainetta alentavat ja verisuonia laajentavat lidkkeet
° ladkkeet, jotka alentavat kehkoverisuonten verenpainetta
° rauhoittavat lidkkeet (sedatiivit)

° anestesialidkkeet

Téama pétee erityisesti potilaisiin, jotka ovat aiemmin ottaneet sildenafiilia, vardenafiilia tai tadalafiilia
(ks. kohta "Varoitukset ja varotoimet").

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd neuvoa ennen tdmin lAdkkeen kayttoa.

Kokemus Niprussin kdytostd raskauden ja imetyksen aikana on puutteellista ja sitd tulisi kdyttia tissa
tapauksessa vain, jos ladkari kokee sen vélttdmattomaksi.

3. Miten Nipruss-valmistetta kiytetiin

Ladkéritai sairaanhoitaja annostelee Niprussin infuusiona laskimoon kéyttden sopivaa
infuusiopumppua.

Kéyton kesto perustuu mm. kokonaisannokseen: katso terveydenhuollon ammattilaisille suunnattua
tietoldhdetta.



Natriumnitroprussidi-infuusio tulee aloittaa yleensé pienelld annoksella, jonka jilkeen annos
kaksinkertaistetaan 3—5 minuutin vélein, kunnes haluttu verenpainetaso on saavutettu. Verenpainetta
alentava vaikutus on viliton. Infuusion loppupuolella infuusionopeutta pienennetdén asteittain.
Verenpainetta mitataan sddnnollisesti annostelun aikana.

Kontrolloidun hypotension aikaansaamiseksi kirurgisten toimenpiteiden yhteydessd suosituksena on,
ettei ylitetd kokonaisméérad 1,0-1,5 mg/kg tapauskohtaisesti.

Syanidimyrkytyksen ennaltachkdisemiseksi on vahvasti suositeltavaa, ettd natriumnitroprussidi-
infuusion yhteydessd annostellaan samanaikaisesti natriumtiosulfaattia erillisen laskimoyhteyden
kautta. Katso terveydenhuollon ammattilaisille suunnattua tietolihdettd. Lisétietoja syanidin ja
tiosyanaatin myrkyllisyydestd 16ytyy kohdasta ,"Jos saat enemmén Nipruss-valmistetta kuin sinun
pitdisi". Syanidi- ja tiosyanaattimyrkytyksen oireet Ioytyvét kohdasta "Mahdolliset haittavaikutukset".
Epdillyssd tai havaitussa syanidimyrkytyksessd (esim. kun tiosulfaattia eiole saatavilla yhdessi
annosteltavaksi) voidaan tarvita vasta-aineena hydroksikobolamiinia ja/tai muita aineita, jotka tekevt
veren myrkyttomiksi. Katso terveydenhuollon ammattilaiselle suunnattua tietoldhdetta.

Annostelutaulukot ja infuusionopeudet ruiskupumpun tai infusomaatin kayttod varten: katso
terveydenhuollon ammattilaisille suunnattua tietolihdetta.

Vanhukset
ldkkdiden potilaiden kohdalla annosta tulee usein laskea.

Jos saat enemmaén Nipruss-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kaikki myrkytykset voidaan vélttdd noudattamalla annosohjeita.

Svanidimyrkytys
Syanidimyrkytyksessd Niprussin infuusioannosta on pienennettiva ja tarvittaessa syanidia on
poistettava elimistostd vastalidkkeelld, ks. lisdtietoja kohdasta "Miten Nipruss-valmistetta kdytetdan”.

Tiosyanaattimyrkytyksessd natriumnitroprussidi-infuusio tulee keskeyttdé ja tiosyanaatti tulee
tarvittaessa poistaa kehosta dialyysilla.

Syanidi- ja tiosyanaattimyrkytyksen oireet [oytyvét kohdasta 4, mahdolliset haittavaikutuset. Jos
sinulla on kysymyksid taman lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hoidettaessa korkeaa verenpainetta saattaa esiintyd oireita, kuten heikkoutta, huimausta,
pahoinvointia, oksentelua ja syddmentykytyksid (takykardia).

Yleisyytti ei tunne ta
Muut mahdolliset haittavaikutukset ovat:
e reaktiot antopaikassa (kipu, ithon punerrus, kutina)
verenpaineen liiallinen lasku
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, virtsankarkailu
korvien soiminen (tinnitus)
sekavuus
aistiharhat (hallusinaatiot)
pupillien ohimeneva kaventuminen
refleksien vilkastuminen



e tilapdinen taudin oireiden lisddntyminen (rebound-vaikutus)

Riittimétontd verenpaineen alenemista, Nipruss-lidkkeen heikentynyttd tehoa toistuvassa annostelussa
sekd sietokyvyn (toleranssi) kehittymistd esintyy yleisemmin nuorilla kuin vanhemmilla korkeasta
verenpaineesta kérsivilld potilailla.

Syanidimyrkytys voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten:
e kirkaan punainen laskimoveri
riittimaton ja/tai hidas hengitys (hypoventilaatio)
laktaattipitoisuuden suureneminen
vahentynyt hapenottokyky
sykkeen tunteminen, epdsddnnélliset syddmenlyonnit
padnsarky
metabolinen kehon nesteiden lisidntynyt happamuus (asidoosi)
e kooma, hengityselimiston halvaantuminen, kohtaukset
Kuolemantapauksia on raportoitu.

Téllaisia myrkytyksen merkkejd voi ilmaantua, mikdli syanidin mé&rd on niin suuri, ettd ihmiskeho ei
pysty kasittelemiddn myrkytystilaa. Téstd syystd samanaikainen natriumtiosulfaatin anto on tarpeen.

Syanidimyrkytys voidaan vilttd4 tdysin annostelemalla samanaikaisesti natriumtiosulfaatti-infuusiota.

Y liannostustapauksissa voi esiintyéd tiosyanaattimyrkytyksen oireita. Nama oireet iimaantuvat
aikaisemmin potilailla, joilla on munuaissairaus kuin potilailla, joiden munuaiset ovat terveet. Nditd
oireita ovat:
e huimaus, pddnsarky, ruokahalun menetys
unihdiriét, hermostuneisuus
kilpirauhasen vajaatoiminta
ripuli, oksentelu, virtsankarkailu
psykoosi
halvaus ja kooma
Erittdin korkeat seerumin pitoisuudet voivat johtaa kuolemaan.

Tiosyanaattimyrkytys voidaan vilttdé, kun annosteluohjeita noudatetaan. Tiosyanaattimyrkytyksen
sattuessa natriumnitroprussidi-infuusio tulee keskeytté ja tiosyanaatti tulee poistaa tarvittaessa
kehosta dialyysilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Nipruss-valmis teen s ilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Séilytd ampullit alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Valmistuksen jilkeinen siilytysaika
Suojaa valmis infuusioliuos valolta vérillisten ruiskujen ja letkujen avulla.

Infuusioliuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 16 tuntia 25°C:ssa
suojassa valolta (kun kéytetdin valolta suojaavaa perfuusoriruiskua).

Mikrobiologiselta kannalta infuusioliuos tulisi kadyttad vélittomésti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla, eivitkd ne normaalisti saisi ylittdd 24 tuntia
lampotilassa 2—8 °C, ellei kayttokuntoon saattaminen ja laimennus ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa olosuhteissa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdariin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Nipruss siséltii
- Vaikuttava aine on natriumnitroprussididihydraatti.
- Yksiampulli sisdltdd 60 mg natriumnitroprussididihydraattia, joka vastaa 53 mg vedetonti
natriumnitroprussidia.
- FEisisédlld muita aineita.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Vaaleanpunainen, infuusiokuiva-aine, liuosta varten.

Ruskeankeltaiset lasiampullit. Pakkauskoko: 5 ampullia
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

@resund Pharma ApS

Dronningens Tvargade 9

1302 K66penhamina

Puh: +45 53 6339 16

Séhkdposti: info@oresundpharma.com
Tanska

Valmistaja
BAG Health Care GmbH Amtsgerichtsstra3e 1-5 D-35423 Lich, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.07.2020



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Annostusohjeet, antotapa ja annostelun kesto
Niprussia annetaan suonensiséisesti ruiskupumpun (ks. taulukko 1) tai infusomaatin avulla. Kéytén
kesto perustu mm. kokonaisannokseen. Katso terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut tiedot

kohdasta "Varoitukset ja kdyttoon littyvédt varotoimet "ja "Y liannostus ja muut hallintovirheet "
osalta.

Natriumnitroprussidi-infuusiot ovat yleensé aloitettava pienilld annoksilla. Hypotensiivinen vaikutus
alkaa vilittomasti. Edeltdnyt taso saavutetaan nopeasti infuusion paatyttyd. Titrausvaiheessa tarvitaan
tarkkuutta ja verenpainemittauksia tulee tehdd 1-2 minuutin vélein. Infuusiota lopetettaessa
infuusionopeutta vihennetdén asteittain.

Infuusio aloitetaan nopeudella 0,2 pg/kg/min, minka jélkeen nopeutta kaksinkertaistetaan 3—5

minuutin vélein, kunnes haluttu verenpainetaso saavutetaan. Infuusionopeus vaihtelee vilillda 0,2—10
pg/kg/min, ks. taulukko 1.

Kontrolloidun hypotension ylldpidossa kirurgisten toimenpiteiden yhteydessa suosituksena on, ettei
ylitetd kokonaismidrda 1,0-1,5 mg/kg potilaskohtaisesti.

Jos natriumnitroprussidi-infuusiota annetaan usean vuorokauden ajan esim. hypertensiivisen kriisin
hoidossa, ylla mainitut enimmaisannokset yleensa ylittyvit.

Taulukko 1: Annostelutaulukko: 50 mln ruiskupumppu (perfuusori) ja 1,2 mg/ml
natriumnitroprussididihydraattia

pg/kg/min Infuusionopeus [mi/h]

Natriumnitro-

prussidi-

dihydraatti

Kehon paino [kg]

30 35 40 45 50 55 60 65 (70 (75 80 8 90 95 100
0,2 03 04 04 05 05 06 06 07 07 08 08 09 09 10 10
0,4 06 07 08 09 10 11 1,2 13 14 15 16 1,7 18 |19 20
0,8 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40
1,0 5 18 20 23 25 28 30 33 35 38 40 43 45 48 50
1,6 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72 76 80
3,2 48 56 64 72 80 88 96 104 11,2 120 128 13,6 144 152 16,0
5,0 75 88 10,0 11,3 125 138 150 163 17,5 188 20,0 213 22,5 23,8 250
6,4 96 11,2 128 144 160 17,6 192 208 224 240 256 272 288 304 320
10,0 150 17,51 20,0 225 250 27,5 300 325 350 375 400 42,5 450 47,5 50,0

Svanidin toksisuuden ennaltachkéisy

Syanidimyrkytyksen ennaltachkdisemiseksi on vahvasti suositeltavaa, ettd natriumnitroprussidi-
infuusion yhteydessd annostellaan samanaikaisesti natriumtiosulfaattia erillisen laskimoyhteyden
kautta suhteessa, joka on noin 1 : 10 (natriumnitroprussididihydraatti : natriumtiosulfaatti) perustuen
vaikuttavien ainesosien painoille. Kdytinnossd suosituksena on ottaa natriumtiosulfaattiliuosta 100
mg/ml toiseen perfuusioruiskuun ja infusoida se tilavuussuhteella, joka on non 10 : 1
(natriumnitroprussididihydraatti : natriumtiosulfaatti) erillisen laskimoyhteyden kautta alla olevassa
taulukkossa 2 kuvatulla tavalla. Kun Niprussin antoon kidytetdén infusomaattia, tilavuussuhteen tulisi



olla 50 : 1tai 100 : 1 (ks. myds taulukko 2).

Epdillyssd tai havaitussa syanidimyrkytyksessd (esim. kun tiosulfaattia ei ole saatavilla yhdessa
annosteltavaksi) voidaan tarvita vasta-aineena hydroksikobolamiinia ja/tai methemoglobiinia
muodostavia aineita. Néaiden lddkkeiden vastaavia turvallisuustietoja tulee noudattaa.

Tiosyanaatin toksisuus

Jos Niprussia infusoidaan useiden vuorokausien ajan (ja annokset ovat suuria jo 24 tunnin aikana),
erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden tiosyanaattipitoisuuksia tulee seurata
tarkoin. Tiosyanaattitaso ei saa ylittdd pitoisuutta 6 mg/100 ml. Jos tiosyanaattipitoisuudet ovat yli 6
mg/100 ml, seurauksena on myrkytysoireita, kuten heikkous, oksentelu, huimaus ja korvien soiminen
(tinnitus). Tiosyanaattimyrkytyksen ilmetessd natriumnitroprussidi-infuusio tulee keskeyttdd ja
tiosyanaatti tulee tarvittaessa poistaa kehosta dialyysin avulla.

Likkait potilaat
Idkkéiden potilaiden kohdalla annosta tulee usein laskea.

Lapset januoret potilaat
Niprussin turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa eiole vield varmistettu. Siksi Nipruss-
valmistetta ei saa antaa lapsille eikd nuorille.

Potilaat, joilla on munuais ten vajaatoimintaa

Jos Niprussia infusoidaan useiden vuorokausien ajan (ja annokset ovat suuria jo 24 tunnin aikana),
erityisesti munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden tiosyanaattitasoja tulee seurata tarkoin.
Tiosyanaattitaso ei saa ylittdé pitoisuutta 6 mg/100 ml.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoiminta

Natriumnitroprussidista vapautuva syanidi metaboloituu pddosin maksaentsyymien vilitykselld, joten
se voi kumuloitua elimistéon potilailla, joilla on vaikea maksasairaus. Siksi Niprussia on kéytettavi
varoen potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta ja annos on titrattava huolellisesti. Jos potilaalla on
maksan vajaatoiminta, syanidin viitteitd toksisuudesta on seurattava vield huolellisemmin (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.8). Jos tarpeen, natriumnitroprussidin annosta on pienennettiva asteittain
tai keskeytettivé anto ja on noudatettava syanidimyrkytyksestd annettuja hoito-ohjeita.

Infuusioliuoksen valmis taminen

Infuusiokuiva-aine, liuosta varten (ruskean ampullin sisilté vastaa 60 mg
natriumnitroprussididihydraattia) liuotetaan injektionesteisiin tarkoitettuun veteentai 5 %:n
glukoosiliuokseen. TéAmén véke viin liuoksen viri on punertavan ruskea, eiki siti tulee koskaan
injektoida suoraan. Lisdlaimennusta varten voidaan kdyttda ainoastaan 5 %:n glukoosiliuosta.
Natriumnitroprussidi-infuusioliuos tulee valmistella juuri ennen annostelua.

Ampulli on varustettu sahalaidalla valkoisen pisteen alapuolella. Ampullia ei siis tarvitse sahata auki.
Riko ampulli auki normaalisti.

Huomautus
Kayttovalmis infuusioneste on herkka valolle. Suojaa infuusioliuos valolta vérillisten ruiskujen ja
letkujen avulla.

Infuusioliuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sédilyvyyden on osoitettu olevan 16 tuntia 25°C:ssa
suojassa valolta (kun kéytetdan valolta suojaavaa perfuusoriruiskua).

Mikrobiologiselta kannalta infuusioliuos tulisi kadyttda vélittomésti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla, eivitkd ne tavallisesti saa ylittda
24:44 tuntia 2—8 °C lampotilassa, ellei kdyttdkuntoon saattaminen ja laimentaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa olosuhteissa.



Infuusioliuos on vaaleankeltainen. Voimakkaan vérisid infuusioliuoksia eitule kidytdd. Valmiiseen
infuusioliuokseen ei tule lisdtd muita ladkkeitd. Turvallisin keino annostella infuusioliuosta on kayttaa
erillistd laskimoyhteyttd, jotta voidaan estéd vaikuttavien ainesosien kerdédntyminen letkujarjestelméaén
tai perifeerisiin laskimoihin.

Perfuusori (ks. myos annos telutaulukko 1)

Kun kaytat perfuusoria, 50 ml 5 %:n glukoosiliuosta vedetéén ensin 50 mln perfuusoriruiskuun.
Nipruss-ampulli avataan ja noin kolme neljasosaa sen tilavuudesta tiytetddn perfuusoriruiskusta
otetulla glukoosiliuoksella. Kun jauhe on liuennut, vikevé liuos vedetddn perfuusoriruiskuun.
Ylannostusten valttdmiseksi ruiskun sisdltd tulee sekoittaa tasaiseksi ravis tamalla.

Infus omaatti (ks. myos taulukko 2)

Kun kdytossd on infusomaatti, ampullin siséltd, joka on liuotettu injektionesteisiin tarkoitettuun veteen
tai 5 %:mn glukoosiliuokseen, injektoidaan 250 tai 500 mLaan 5 %:n glukoosiliuosta. Kontrolloitua
intraoperatiivista hypotensiota varten suositellaan 250 mln laimennusta. Annostelumuunnos on
kerrottu annostelutaulukossa (Taulukko 1). Taulukossa 1 kerrotut infuusionopeudet, suureena ml/tunti,
kerrotaan kertoimella 5, kun laimennus tapahtuu 250 mln glukoosiliuokseen, ja kertoimella 10, kun
laimennus tapahtuu 500 mln luokseen. Korkean nestekuormituksen vélttdmiseksi perfuusori on
ensisijainen menetelmi pitkdaikaisia infuusioita varten.

Taulukko 2
Niprussin annostelutapa Natriumtiosulfaatin
annostus 100 100 mg/ml
Perfuusori 50 ml:ssa Infusomaatti 250 ml:ssa Infusomaatti 500 ml:ssa Perfuusori
1-10 ml/h 5-50 ml/h 10-100 ml/h 1 ml’h
11-20 ml/h 51-100 ml/h 101-200 ml/h 2 ml’h
21-30 ml/h 101-150 ml/h 201-300 ml/h 3 mlh
31-40 ml/h 151-200 ml/h 301-400 ml/h 4 ml/h

Yliannostus ja muut annosteluvirheet

Hititoimenpiteet, oireet ja vastaliiikkeet

Jos kyseessa on akuutti syddninfarkti, liallinen aorttapaineen lasku siséltda diastolisen
sepelvaltimoperfuusion pienenemisen riskin. Jos tulee akuutti syddmen vajaatoiminta ja tiyttopaineet
pienenevit, syddmen minuuttitilavuus saattaa jatkaa laskuaan.

Takyfylaksia ja rebound-imi6 ovat mahdollisia.

Nipruss-hoidon aikana voi tulla syanidimyrkytys. Syanidimyrkytyksen esiintyvyys riippuu hoidon
kestosta ja annoksen tasosta. Lyhytaikainen hoito annostelulla 2,5 pg/kg/min on turvallista. Sitd
vastoin:

- 5 ug/kg/min 10 tunnin jilkeen,

- 10 pg/’kg/min 4 tunnin jilkeen ja

- 20 pg/kg/min 1,5 tunnin jilkeen
voi johtaa hengenvaarallisin syaniditasoihin.

Terapeuttisia vastatoimenpiteitd ovat infuusioannoksen pienentdminen tai vastalidkkeen annostelu.
Jos kyseessé on syanidimyrkytys, suositellaan sithen lyhyttoimisena vastaliikkeend 4-dimetyyli-
aminofenoli-hydrokloridia (4-DMAP) 3—-4 mg/kg IV (saa aikaan methemoglobiinia). Tatd seuraa
natriumtiosulfaatti-infuusio, 50—100 mg’kg BW.

Tiosyanaattimyrkytyksesséd natriumnitroprussidi-infuusio tulee keskeyttia ja tiosyanaatti tulee
tarvittaessa poistaa kehosta dialyysilla.



Lisétietoja varten katso "Varoitukset ja kiyttoon Littyvat varotoimet " sekd "Annostusohjeet, antotapa
ja annostuksen kesto" terveydenhuollon ammattilaisille suunnatussa kohdassa.

Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Nipruss-infuusion aikana pitdé seurata jatkuvasti EKG:td seké tarkeimpida hemodynaamisia
parametreji. Kirurgisissa olosuhteissa paras tapa mitata verenpaine on suoraan arteriakanyylista. Jos
infuusioita annostellaan usean vuorokauden ajan, ei-invasiivisella menetelmalld tehdyt
verenpainemittaukset riittdvat.

Varoitus

Jos kyseessé on potilas, joka on aiemmin ottanut PDES-estijid, Niprussia tulee kdyttda vain tiukan
riski-/hy6tyarvion jilkeen. PDES-estdjien kanssa Niprussin hypotensiivinen vaikutus voi voimistua
merkittdvasti, mikdli natriumnitroprussidia annostellaan 24 tunnin aikana sildenafiilin tai vardenafiilin
annostuksen jilkeen tai 48 tunnin aikana tadalafiilin annostelun jilkeen. Aika midrdytyy PDES5-estdjian
puolintumisajan perusteella. Tdssd tapauksessa tarvitaan erittdin tarkkaa Niprussin annoksen titrausta.

Farmakologiset, farmakokineettiset ja toksikologiset ominaisuudet 16ytyy valmisteyhteenvedosta
osiosta 3.



Bipacksedel: Information till patienten

Nipruss 60 mikrogram, pulver till infusionsvétska, 16s ning
natriumnitroprussiddihydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskoterska.
- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Nipruss dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Nipruss
Hur du anviander Nipruss

Eventuella biverkningar

Hur Nipruss ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Nipruss ir och vad det anvinds for

Nipruss dr ett likemedel som anvidnds for att sdnka blodtrycket och vidga blodkdrl. Nipruss anvinds
till vuxna for:

o behandling av hoga blodtryckskriser (hypertension)

o blodtryckssdnkning vidkirurgiska ingrepp

Nipruss ar inte Amplig for langtidsbehandling.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Nipruss

Anviind inte Nipruss om du har/ir:

- allergisk mot den aktiva substansen natriumnitroprussiddihydrat

- hogt blodtryck pa grund av érftlig onormal fortringning av aorta (aortastenos) eller vaxling
mellan arteriella och vendsa blodkérl

- arftlig degeneration av fibrer i synsnerven (Lebers hereditira optikusneuropati, LHON)

- irreversibel minskning av fiargseende pd grund av langvarigt tobaksmissbruk (tobak
amblyopi). Detta tillstdnd kan uppsta, ndr kroppen inte kan gora sig av med giftigt cyanid fran
tobaken.

- vitamin B12 brist

- Okad syraniva iblodet och kroppen (metabolisk acidos)

- underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- vaxling mellan arteriella och venosa blodkérl i lungorna (intrapulmonell arteriovends shunt).
Arteriella kérl (artdrer) leder blod fran hjirtat till dina organ, vendsa kérl (vener) leder blod
frén organen till ditt hjérta.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller sjukskoterska innan du anvénder Nipruss:
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o Om du tidigare har tagit sildenafil eller tadalafil eller vardenafil. Dessa likemedel anvdnds for
att uppnd erektion hos mén eller for att sinka blodtrycket i blodkérlen i lungorna. Nipruss bor
endast anvidndas efter en strikt nytta-riskbedomning, eftersom det kan leda till en uttalad 6kning
av blodtryckssidnkande effekt i detta fall

o Om du har en sjukdom med 6kat tryck i kraniet.

Natriumnitroprussid infusioner far endast administreras med samtidig administrering av natrium
tiosulfatlosning. Se information for Halso- och sjukvardsvardpersonal.

Under infusionen av Nipruss krdvs kontinuerlig 6vervakning av EKG och blodflodet.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for Nipruss for barn och unga har édnnu inte faststillts.

Inga data finns tillgdngliga. Darfor bor Nipruss inte administreras till barn och unga.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Om Nipruss infunderas under flera dagar (vid hoga doser redan inom 24 timmar) maste
tiocyanatnivderna overvakas, sirskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, och far inte 6verstiga 6
mg/100 ml

Patienter med nedsatt leverfunktion

Nipruss bor anvidndas med forsiktighet hos patienter med leversjukdom (nedsatt leverfunktion), och
tecken pé cyanidtoxicitet ska dvervakas mer noggrant (se avsnitt 4). Om nodvéndigt ska
administration av natriumnitroprussid minskas gradvis eller avbrytas.

Andra likemedel och Nipruss
Tala om for likaren om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda andra likemedel.

Samtidig administrering av foljande likemedel kan 6ka den blodtryckssdnkande effekten av Nipruss:
o likemedel som sdnker blodtrycket och vidgar blodkérlen

o lakemedel som sénker blodtrycket i blodkérlen i lungorna

o lugnande medel

o anestetika

Detta giller sérskilt efter tidigare intag av sildenafil eller tadalafil eller vardenafil (se "Varningaroch
forsiktighetsatgarder™”).

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 likemedel.

Erfarenheten under graviditet och amning &r otillrdcklig och darf6ér bor Nipruss endast anvindas om
din likare rekommenderat detta (endast om det ar strikt nodvandigt).

3. Hur du anviinder Nipruss

Nipruss administreras av en likare eller sjukskoterska genom infusion i en ven med hjélp av en
lamplig infusionspump.

Bland annat dr administreringstiden baseras pd den totala dosen: se information for Hilso- och
sjukvardspersonal.

Natriumnitroprusside infusioner maste i allminhet startas med en lag dos och dosen fordubblas sedan
var 3¢ - 5: e minut tills 6nskad blodtrycksniva uppnds. Den blodtryckssdnkande effekten &r
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omedelbar. Mot slutet av infusionen reduceras infusionshastigheten gradvis. Blodtrycket kommer att
miétas ofta under administrering.

For att uppna kontrollerad hypotension under kirurgiska ingrepp rekommenderas att inte Gverskrida
den totala midngden 1,0 till 1,5 mg/kg.

For att forhindra cyanidtoxicitet, rekommenderas det alltid att samtidigt administrera
natriumtiosulfatlosning via en separat vends ingdng. Se information for Hélso- och sjukvardspersonal.
For information om cyanid- och tiocyanattoxicitet, se ”om du har anvént for méangd av Nipruss”. For
symtomer pd cyanid- och tiocyanattoxicitet, se ”Eventuella biverkningar”.

Som motgift vid misstsanke eller observerad cyanidtoxicitet (t.ex. nir ingen tiosulfat finns tillgénglig
for samtidig administrering), kan hydroxocobalamin och/eller andra medel for avgiftning av ditt blod
krivas, se information for Halso- och sjukvardspersonal.

Doseringstabeller och infusionshastigheter for anvindning av en perfusor eller infusomat: se
information for Hélso- och sjukvérdspersonal.

Aldre
Aldre patienter kriaver ofta ligre doser.

Om du anviint for stor miingd av Nipruss
All forgiftning kan undvikas om doseringsinstruktionerna foljs. Eftersom detta likemedel kommer att
ges till dig av sjukvardspersonal dr det osannolikt att du kommer att {4 for stor méngd likemedel.

Om du fitt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare for beddomning av risken samt radgivning.

Cyanidforgiftning
Vid cyanidforgiftning ska infusionsdos av Nipruss reduceras, och om nédvandigt ska cyanid avligsnas
frén kroppen med ett motgift, for ytterligare information se "Hur du anvénder Nipruss".

Vid tillfdlle av tiocyanatforgiftning ska infusionen av Nipruss avbrytas och vid behov, ska tiocyanat
avlidgsnas fran kroppen via dialys.

For symtom pé cyanid- och tiocyanattoxicitet, se avsnitt 4, eventuella biverkningar.
Om du har ytterligare fragor om denna medicin, véind dig till din ldkare.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte {4
dem.

Under behandling av hogt blodtryck kan det forekomma symtom som svaghet, yrsel, illamaende,
krakningar och okade hjirtslag (takykardi).

Har rapporterats(férekommer hos ett oként antal anvéndare) Ytterligare mojliga biverkningar &r:
reaktioner pd applikationsstillet (smérta, rodnad i huden, klada)

Kraftig sénkning av blodtrycket

illaméende, krikningar, diarré, inkontinens

tinnitus

forvirring

hallucinationer

tillféllig pupillsammandragning

Okad tendens till reflexer

tillfallig okning av sjukdomstecken (rebound effekt)
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Otillrécklig blodtryckssénkning och nedsatt effekt vid upprepad ingivelse av Nipruss (takyfylaxi) och
tolerans dr att vinta hos yngre snarare én &dldre patienter med hogt blodtryck.

Cyanidtoxicitet kan ge biverkningar som:
e ljusrott venost blod
otillricklig och/eller laingsam inandning (hypoventilation)
Okat laktat
minskad syreupptagning
kénna hjértklappning, oregelbundna hjirtslag
huvudvirk
metaboliskt syradverskotti blod och kropp (acidos)
e koma, andningsforlamningar, kramper
Dodsfall har rapporterats.

Sédana tecken pa toxicitet kan forekomma om méngden cyanid &r s stor, att den ménskliga kroppen
inte dristind till att hantera forgiftningen; det &r behov for en parallell administration av
natriumtiosulfat.

Cyanidforgiftning kan undvikas helt genom att samtidigt administrera en natriumtiosulfat-infusion.

Symtom pa tiocyanattoxicitet, som kan forekomma vid 6verdosering — forekommer tidigare hos
patienter med njurproblem &n hos patienter med friska njurar — inkluderar:

yrsel, huvudvirk, nedsatt aptit
sOmnstorningar, nervositet
skoldkortelrubbning  (hypotyreos)

diarré, krakningar, inkontinens

psykos

forlamningar och koma

Mycket hoga serumkoncentrationer kan leda till dod.

Tiocyanatforgiftning kan ocksa undvikas ndr doseringsinstruktionerna foljs. Vid tiocyanatforgiftning
ska infusionen av Nipruss avbrytas och vid behov, ska tiocyanat avldgsnas fran kroppen via dialys.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Nipruss ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvara ampullerna i ytterforpackningen. Ljuskénsligt.
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Forvaringstid e fter tillbe redning
Skydda utspddda 1osningen fran ljus med hjilp av fargade sprutor och ror.

Kemisk och fysisk stabilitet under anvindning av infusionslosning har péavisats i 16 timmar vid 25°C i
skydd fran ljus (vid anvindning av perfusorspruta, med ljusskydd).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslosningen anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart, dr lagringstider- och forhallanden under anvidndning pd anvidndarens ansvas och skulle
normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte beredning/utspadning har skett under
kontrollerade och validerade forhdllanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Denaktiva substansen dr: natriumnitroprussiddihydrat
- Varje ampull innehaller 60 mg natriumnitroprussiddihydrat svarande till 53 mg vattenfri
natriumnitroprussid.
- Inga G6vriga innehéllsimnen ingar.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ljusrétt pulver till infusionsvitska, 16sning

Bérnstensglasfiargade ampuller. Forpackningsstorlek: 5 ampuller

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:
Innehavare av godkéinnande for forséljning:

Oresund Pharma ApS

Dronningens Tvaergade 9

1302 Kebenhavn

Tel: +45 53 63 39 16

E-post: info@oresundpharma.com

Danmark

Tillverkare:

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstralie 1-5
D-35423 Lich

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 24.07.2020.

< >

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for Hilso- och sjukvardspersonal:

Doseringsinstruktioner, metod och administrerings tid

Nipruss ges intravendst vid infusion via en perfusor (se tabel 1) eller infusomat. . Bland annat ar
administreringstiden baserad p& den totala dosen - se information for Hilso- och sjukvardspersonal
under ”Varningar och forsiktighetsatgirder angdende anviindning” och ”Overdosering och andra
administrationsfel”.
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Natrium nitroprusside infusioner maste i allmédnhet startas med liga doser. Den hypotensiva effekten
ir omedelbar. Baslinjevirden uppnds snabbt efter infusionens avslutning. I titreringsfasen krdvs en
exakt titrering med blodtrycksmétningar, varannan till tvd minuter. Mot slutet av infusionen
reduceras infusionshastigheten gradvis.

Infusionen pabodrjas med en dos pa 0,2 pg natriumnitroprussid dihydrat/kg/min och férdubblas sedan
var 3 till 5:e minut tills 6nskad blodtrycksniva uppnés. Infusionshastigheten varierar mellan 0,2 och 10
pg natrium nitroprussiddihydrat/kg/min. Se tabell 1 nedan.

For att uppna kontrollerad hypotension under kirurgiska ingrepp rekommenderas att inte overskrida
den totala midngden 1,0 till 1,5 mg natrium nitroprussiddihydrat/kg per patientfall.

Vid tillfille av natriumnnitroprussid-infusioner som administrerats under flera dagar, t.ex. for
behandling av hypertensiva kriser, kommer maximala doser, som ndmnt ovan, generellt att

Overskridas.

Tabell 1: Doseringstabell for 50 ml sprutpumpar 1,2 mg/ml natriumnitroprussiddihydrat

pg/kg/min Infusionshastighed i mi/time
natrium-
nitroprussid-
dihydrat
Kroppsviktt (kg)

30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
0,2 0,3 0,4 0,4 0,5 0,5 0,6 0,6 0,7 0,7 0,8 0,8 0,9 0,9 1,0 1,0
0,4 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0 1,1 1,2 1,3 1,4 1,5 1,6 1,7 1,8 1,9 2,0
0,8 1,2 1,4 1,6 1,8 2,0 2,2 2,4 2,6 2,8 3,0 3,2 3,4 3,6 3,8 4,0
1,0 1,5 1,8 2,0 2,3 2,5 2,8 3,0 3,3 3,5 3,8 4,0 4,3 4,5 4,8 5,0
1,6 2,4 2,8 3,2 3,6 4,0 4,4 4,8 5,2 5,6 6,0 6,4 6,8 7,2 7,6 8,0
3,2 4,8 5,6 6,4 7.2 8,0 8,8 9,6 104 | 11,2 | 120 | 12,8 | 136 | 144 | 152 | 16,0
5,0 7,5 8,8 10,0 11,3 | 125 138 | 150 | 163 175 188 20,0 21,3 225 238 250
6,4 9,6 11,2 128 144 16,0 | 176 | 19,2 20,8 224 240 256 | 272 288 304 @ 320
10,0 15,0 175 20,0 22,5 | 250 275 30,0 325 350 | 375 40,0 425 450 47,5 | 50,0

Forebyggande av cyanidtoxicitet

For att effektivt forhindra cyanidforgiftning rekommenderas det starkt att man alltid administrerar
infusioner med natriumnitroprussiddihydrat med en samtidigt kontinuerlig infusion av en
natriumtiosulfatlosning via en separat vends tillgdng 1 ett forhdllande av ca. 1:10
(natriumnitroprussiddihydrat : natriumtiosulfat) baserat pd de aktiva substansernas vikter. Nar det
giller det praktiska forfarandet, rekommenderas det att man utarbetar natriumtiosulfatlésning 100
mg/ml till en andra perfusorspruta och infusioner den med ett volymforhallande pa ca. 10:1
(natriumnitroprussiddihydrat : natriumtiosulfat) via en separat vends ingdng som anges i tabell 2
nedan. Vid anvidndning av en infusomat for Nipruss bor volymforhallandet vara 50:1 eller 100:1 (se
dven tabell 2).

Som motgift vid misstanke om eller observerad cyanidtoxicitet (t.ex. nir ingen tiosulfat finns
tillgéinglig for samtidig administrering), kan hydroxocobalamin och/eller methemoglobin-bildande
medel krivas. Respektive sdkerhetsinformation for dessa likemedel méste foljas.

Tiocyanat toxicitet

Om Nipruss ges under flera dagar (vid hoga doser redan inom 24 timmar) maste tiocyanatnividerna
Overvakas, sérskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, och far inte Gverstiga 6 mg/100 ml
Tiocyanatkoncentrationer pd mer d4n 6 mg/100 ml leder till toxiska symtom som svaghet, krakningar,
yrsel och tinnitus. Vid tiocyanatforgiftning ska infusionen av natriumnitroprussid avbrytas och vid
behov, ska tiocyanat avligsnas fran kroppen via dialys.

Aldre patienter
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Aldre patienter kriver oftast ligre doser.

Barn och unga patienter
Sékerhet och effekt for Nipruss for barn och unga har dnnu inte faststillts.

Inga data finns tillgingliga. Darfor bor Nipruss inte administreras till barn och unga.

Patie nter med nedsatt njurfunktion

Om Nipruss ges som infusion under flera dagar (vid hoga doser redan inom 24 timmar) maste
tiocyanatnivderna overvakas, speciellt hos patienter med nedsatt njurfunktion och far inte dverstiga
6mg/100ml.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Eftersom cyanid, som frigors frén natriumnitroprussid, huvudsakligen metaboliseras av leverenzymer,
kan den ackumeleras hos patienter med svar leverinsufficiens. Nipruss ska diarfér anvdndas med
forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion, och dosistitrering maste goras med forsiktighet.
Hos patienter med nedsatt leverfunktion bor tecken pa cyanidtoxicitet dvervakas mer noggrant (se
avsnitt 4.8 1 SmPC). Om nddvindigt, ska administrering av natriumnitroprussid minskas gradvis eller
avbrytas och instruktionerna for behandling av cyanidtoxicitet maste foljas.

Beredning av losning for infusion

Pulvret for infusionslosning (innehédllet av  den bruna ampullen motsvarar 60 mg
natriumnitroprussiddihydrat) upploses i vatten for injektionvétskor eller i 5% glukoslosning. Denna
koncentrerade 16sning har en rodbrun firg och far aldrig injiceras direkt. Endast 5% glukoslosning
far anvindas for ytterligare utspiddning. Infusionsldsningen som mnehdller natriumnitroprussid maste
beredas omedelbart fore administrering.

Ampullen dr redan tandad under den vita pricken. Det dr alltsé inte nddvéndigt att sdga ampullen. Bryt
upp ampullen som vanligt.

Observera
Den firdiga infusionslosningen dr Luskénslig. Skydd mot ljus kan uppnis med hjilp av fargade
sprutor och ror.

Kemisk och fysisk stabilitet under anvindning av infusionslosning har péavisats i 16 timmar vid 25°C i
skydd fran ljus (vid anvdndning av perfusorsprutor, med Lusskydd).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionslosningen anvidndas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart, dr lagringstider och forhdllanden under anvdndning anvidndarens pa ansvar och skulle
normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, sévida inte beredning/utspadning har skett under
kontrollerade och validerade forhéllanden.

Infusionslosningen ar Lusgul Kraftigt firgad 16sning for infusion fir inte anvéndas. Ytterligare
lakemedel far inte tillsdttas i den fardiga l6sningen for infusion. Det sékraste sittet att administrera
infusionslosningen &r via en separat venkateter for att forhindra ansamling av aktiva substanser i
rorsystemet eller 1 perifera vener.

Perfusor (se diven doseringstabell 1)

Vid anviandning av en perfusor dras forst 50 ml av 5 % glukoslosning in i en 50 ml perfusorspruta.
Nipruss-ampullen &ppnas och fylls upp till cirka tre fjirdedelar av volymen med glukoslosning fran
perfusorsprutan. Nér pulvret dr upplost dras den koncentrerade 16sningen in i perfusorsprutan. For att
forhindra Gverdosering maste sprutans innehall blandas homogent genom skakning.

Infusomat (se dven tabell 2)

Vid anvindning av en infusomat injiceras mnehéllet i en ampull, efter upplosning 1 vatten for
injektioner eller 1 5% glukoslosning, 1 250 eller 500 ml 5% glukoslosning. For kontrollerad
intraoperativ hypotension rekommenderas utspiadning i 250 ml Konverteringen av doseringen
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beskrivs 1 doseringstabellen (tabell 1). De infusionshastigheter som anges i Tabell 1 i ml per timme
multipliceras med en faktor pd 5 vid spiddning i 250 ml glukoslosning och med en faktor 10 vid
spadning i 500 ml For att forhindra en hog vitskebelastning dr perfusorn den foredragna metoden for
langvariga infusioner.

Tabell 2
DoseringavNipruss via Dosering af natriumtio-
sulfat 100 mg/ml

Perfusor i 50 ml Infusomat i 250 ml Infusomat i 500 ml Perfusor

1- 10 ml/timme 5- 50 mltimme 10- 100 mltimme 1 ml/timme

11- 20 mltimme 51- 100 ml/timme 101- 200 mltimme 2 ml/timme

21- 30 mlitimme 101- 150 ml/timme 201- 300 ml/timme 3 mltimme

31- 40 ml/timme 151- 200 ml/timme 301- 400 mltimme 4 mlftimme

Overdosering och andra adminis trations fel

Akuta atgirder, symtom och motgift

Vid akut hjartinfarkt, kan en 6verdriven reduktion av aortatrycket 6ka risken for fall av diastolisk
koronarperfusion. Vid akut hjartsvikt med minskat fyllnadstryck kan hjartminutvolymen fortsitta att
sjunka.

Takyfylaxi och rebound fenomen dr mojliga.

Cyanidforgiftning kan forekomma under behandlingen med Nipruss. Detta beror pa behandlingens
laingd och pa dosnivan. Korttidsbehandling med natriumnitroprussiddihydrat 2,5 pg/kg/min ar séker.
Déremot kan

5 pg/kg/min efter 10 timmar,

10 pg/kg/min efter 4 timmar och

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

leda till livshotande cyanidnivaer.

Terapeutiska motétgérder inkluderar att minska infusionsdosen eller administrera ett motgift.

Vid cyanidforgiftning rekommenderas 4-dimetyl-aminofenolhydroklorid (4-DMAP) 3 till 4 mg/kg IV
(producerar methaemoglobin) 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 vid behov, ska tiocyanat
avldgsnas fran kroppen via dialys.

For ytterligare information, se dven avsnitten ~’Varningar och forsiktighetsatgirder for anvindning”
samt “Doseringsinstruktioner, metod och administrationstid” av informationerna till hilso- och
sjukvardspersonal.

Varningar och forsiktighetsregler for anvéindning

Under infusionen av Nipruss kravs kontinuerlig EKG 6vervakning och dér det ér relevant, av de
viktigaste hdmodynamiska parametrarna. Under kirurgiska forhdllanden &r det bésta séttet att méta
blodtrycket, direkt via en arteriell kanyl. Vid infusioner som administreras under flera dagar, ar
blodtrycksmétningar med icke-invasiv teknik tillrécklig.

Varning
For patienter som tidigare har tagit PDE 5-hdmmare, bor anvindning av Nipruss endast ske vid strikt

risk/nytta-overvidgande. For PDE 5-hdmmare kan en signifikant intensifiering av den hypotensiva
effekten av Nipruss uppsta, om natriumnitroprussid ges sildenafil eller vardenafil i 24 timmar efter dos
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eller 48 timmar efter dos tadalafil, beroende pa halveringstiden for PDE 5-hdammare. I detta fall krdvs
sarskilt noggrann dostitering av Nipruss.

For farmakologiska, farmakokinetiska och toxikologiska egenskaper, se avsnitt 51 SmPC.
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