FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Cleviprex

0,5 mg/ml injektionsvatska, emulsion
Clevidipine

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Cleviprex ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du far Cleviprex

3. Hur Cleviprex anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Cleviprex ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Cleviprex ar och vad det anvands for

Cleviprex innehaller den aktiva substansen clevidipine.
Clevidipine ar en kalciumkanalblockerare. Kalciumkanalblockerare ar mediciner som sanker blodtrycket.

Cleviprex anvands for att sénka blodtrycket hos vuxna patienter fére, under eller omedelbart efter en
operation.

Clevidipine som finns i Cleviprex kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns
i denna produktinformation. Fraga lakare om du har ytterligare fragor och félj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Cleviprex

Anvand inte Cleviprex
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om du ar allergisk (6verkanslig) mot clevidipine, sojabénor, sojabdnsolja, sojaprodukter, jordnétter,
agg eller 4ggprodukter eller mot nagot av de 6vriga innehallséimnena i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har en stérning i lipidmetabolismen (svart att bryta ner fett) sdsom har extremt hdga nivaer
av fett i ditt blod

(patologisk hyperlipidemi), en njursjukdom som orsakar forlust av protein i urinen (lipoid nefros) eller
inflammation i bukspottskorteln (akut pankreatit) tillsammans med hdga blodfettsnivaer (
hyperlipidemi).

om du lider av kritisk aortastenos (kraftig fértrangning av en hjartklaff).

Tala med din lakare om du ar osaker.

Varningar och forsiktighet
Tala med din Idkare innan du bdérjar anvanda Cleviprex:

om du har en hjartsjukdom som innebar att hjartats aortaklaff inte 6ppnas helt
om du har ett onormalt stort hjarta orsakat av tranga blodkarl (hypertrofisk obstruktiv kardiomyopati)
om du har en hjartsjukdom som innebar att en klaff ar fortrangd (mitralklaffstenos)
om du har en reva i kroppens huvudartar (aortadissektion)
om du har en tumoér pa korteln ovanpa njuren (binjuren) som orsakar hogt blodtryck (feokromocytom
)
om du har haft en hjartattack
om du har ett tillstand som innebar att din hjartfrekvens inte kan 6ka for att kompensera for minskat
blodtryck, som t.ex.
- stdrningar i hjartats elektriska system
du har en pacemaker

Andra lakemedel och Cleviprex

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din l1akare om du har tagit ndgon blodtryckssankande medicin.

Graviditet och amning
Du maste tala om for din Iakare om:

du ar gravid eller tror att du kan vara gravid
du planerar att bli gravid
du ammar

Det finns ingen adekvat information om anvandningen av Cleviprex hos gravida kvinnor. Cleviprex skall inte
anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt. Din lIdkare avgér om denna behandling ar
[dmplig for dig.

Det ar inte kant om Cleviprex utséndras i brostmjolk. Om du ammar avgoér ldakaren om Cleviprex skall
anvandas.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Cleviprex anvands for att sanka blodtrycket. Det gor att du kan kanna dig yr, vilket kan paverka din
kérformaga och din formaga att anvanda maskiner.

Du far inte framféra motorfordon eller anvanda maskiner férran effekten av Cleviprex har avklingat.
Radfraga din ldkare innan du lamnar sjukhuset om du ar osaker.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Tala
med din ldkare om du ar osaker.

Cleviprex innehaller sojaolja och natrium

Anvand inte denna produkt om du ar allergisk mot jordnétter eller soja.
Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per injektionsflaska, dvs. produkten
nastintill "natriumfritt”.

3. Hur Cleviprex anvands

Cleviprex ar avsedd for infusion (dropp) i en ven. Detta utfors av lakare.

Din behandling med Cleviprex kommer att 6vervakas av lakare da infusionen med Cleviprex ges pa
sjukhuset. Lakaren avgér hur mycket Cleviprex du far och iordningstaller medicinen.

Lakaren kontrollerar ditt blodtryck genom hela behandlingen
Innan infusionen paborjas talar lakaren om for dig hur tecken pa en allergisk reaktion kanns igen
Infusionens dos och langd beror pa vilken sorts behandling du genomgar

Dosering

En infusion med Cleviprex bor pabérjas med 4 ml per timme (2 mg per timme) och 6kas var 90:e sekund
efter att patienten visat tolerans. Vid varje 6kning skall dosen dubbleras (dvs. fran 4 till 8, fran 8 till 16, fran
16 till 32 och fran 32 till 64 ml per timme (fran 2 till 4, fran 4 till 8, fran 8 till 16, fran 16 till 32 mg per
timme)).

Cleviprex minskar blodtrycket for de flesta patienter vid doser upp till 32 ml per timme (16 mg per timme).

Vissa patienter kan behdva en dos upp till 64 ml per timme (32 mg per timme).

Om du fatt i dig mer Cleviprex an du borde

Dessa doser kontrolleras noga av din lakare; en 6verdos ar mycket osannolik. Om du fatt i dig for mycket
Cleviprex minskas infusionsdosen eller infusionen stoppas.

En 6verdos av Cleviprex kan fa dig att kdnna dig yr och ditt hjarta kan borja sla snabbare.

Om du oroar dig 6ver att du kan ha fatt fér mycket Cleviprex, tala omedelbart med din lakare eller annan
medicinsk personal.

Om du glommer att ta Cleviprex
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Eftersom behandling med Cleviprex ges och évervakas av lakare ar detta mycket osannolikt. Om du oroar
dig 6ver att ha missat en dos, tala omedelbart med din lakare.

Medan du far Cleviprex
Om du utvecklar allvarliga allergiska reaktioner, t.ex. svullnad i ansikte och/eller hals eller far feber, tala
omedelbart om det for din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna ar vanligtvis latta och varar inte sarskilt lange.

Cleviprex kan orsaka formaksflimmer (oregelbundna hjartslag), obehag i bréstet eller hypoxi (lagre nivaer
av syre i blodet, som kan fa dig att kénna dig yr). Om detta hander dig ska du omedelbart tala med din
lakare eller annan sjukvardspersonal, sa att de kan avgéra om behandlingen med Cleviprex ska fortsatta.

Vanliga: kan drabba upp till 1 av 10 personer

takykardi (snabba hjartslag)
formaksflimmer (oregelbundna hjartslag)
hypoxi (minskade syrenivaer i blodet)
bréstsmarta

hypotension (1agt blodtryck)

polyuri (produktion av stora mangder urin)
odem (svullnad) pa injektionsstallet

= rodnad (huden blir réd)

kansla av varme

akut njurskada (skador pa njurarna)

Mindre vanliga: kan drabba upp till 1 av 100 personer

formaksfladder (onormal hjartrytm)
- hjartsvikt

langsamma hjartslag

AV-block (hjartslagen kanns)
férstoppning

lungstas (blodstockning i lungorna)
huvudvark

yrsel

illamaende

krakningar

allergisk reaktion

Sallsynta: kan drabba upp till 1 av 1000 personer

ileus (blockerad tarmpassage)
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Cleviprex ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter 'EXP’. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2°C - 8°C). Far ej frysas.

Nar gummiproppen har punkterats skall eventuellt oanvand produkt kasseras efter 12 timmar.
Forvara injektionsflaskan i ytterférpackningen. Ljuskansligt.

Emulsionen bér vara mjélkvit.

Lakaren kommer att kontrollera emulsionen och kassera den om den innehaller partiklar eller &r
missfargad.

Kasta inte mediciner i avloppet eller i hushallssoporna. Den sjukvardspersonal som administrerar Cleviprex
ansvarar for att eventuellt oanvand produkt eller avfallsmaterial kastas i enlighet med lokala bestammelser.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar clevidipine

1 ml injektionsvatska, emulsion innehaller 0,5 mg clevidipine.

En injektionsflaska om 50 ml emulsion innehaller 25 mg clevidipine
En injektionsflaska om 100 ml emulsion innehaller 50 mg clevidipine

- Ovriga innehdllsamnen &r raffinerad sojabénsolja, glycerol, 4ggfosfolipider, oleinsyra,
dinatriumedetat, vatten for injektionsvatskor och natriumhydroxid (fér pH-justering)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cleviprex ar en mjolkvit emulsion i injektionsflaska av glas
Varje férpackning innehaller 10 injektionsflaskor om 50 ml eller 100 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkannande for forsdljning

Chiesi Farmaceutici S.p.A
via Palermo 26/A

43122 Parma

Italy

Tillverkare

Diapharm GmbH & Co. KG
Am Mittelhafen 56

48155 Munster

Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-01

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Cleviprex 0,5 mg/ml injektionsvatska, emulsion
Clevidipine

Sjukvardpersonal hanvisas till produktresumén for fullstandig forskrivningsinformation.

Cleviprex ar indicerat for snabb blodtryckssankning perioperativt. Sakerhet och effekt har inte fastslagits for
barn eller gravida kvinnor.

Instruktioner fér anvandning

Endast for engangsbruk.

Anvand strikt aseptisk teknik. Nar gummiproppen har punkterats skall produkten anvandas inom 12
timmar; kassera eventuellt oanvand produkt i enlighet med lokala bestammelser.

Cleviprex ar en steril, vit, opak emulsion. Inspektera emulsionen visuellt fére anvandning. Lésningar som ar
missfargade eller innehaller partiklar skall inte anvéndas.

Vand injektionsflaskan forsiktigt nagra ganger fére anvandning for att sakerstalla en jamn och enhetlig
emulsion.

Cleviprex boér administreras via ett infusionsaggregat med spikluftventil. Skall inte spadas.

Lipidfilter med porstorlek 1,2 mikrometer kan anvandas vid administreringen av Cleviprex.

Cleviprex skall inte administreras i sammavenkateter som andra ldkemedel men kan administreras med
féljande:

Vatten for injektionsvatskor

0,9 % Natriumkloridlésning for injektion

0,45 % Natriumkloridldsning for injektion

5 % glukosldsning

5 % glukosldsning i 0,9 % natriumkloridlésning for injektion
5 % glukosldsning i Ringer-laktatlésning for injektion
Lakterad Ringerldsning

40 mEq kaliumklorid i 0,9 % natriumkloridldsning

10 % aminosyra

Kontraindikationer
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Overkénslighet mot sojabénor, raffinerad sojabdnsolja, sojaprodukter, jordnétter, &gg eller ggprodukter
eller mot nagot av de andra hjalpamnena. Clevidipine far inte anvandas for patienter med stérningar i
fettmetabolismen eller kritisk aortastenos (se avsnitt 4.3 i produktresumén).

Sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder

Snabba farmakologiska blodtryckssankningar kan framkalla systemisk hypotension och reflextakykardi. Om
nagot av dessa skulle intraffa, 6vervag att halvera dosen eller avbryta infusionen. Blodtrycket aterstalls helt
inom 5-15 minuter (se avsnitt 5.1 i Produktresumén).

Clevidipine bér anvandas med férsiktighet hos patienter som inte kan kompensera for minskat blodtryck,
som t.ex. patienter med vanstersidigt skankelblock eller primar ventrikular pacing eller svar aortastenos (se
avsnitt 4.4 i Produktresumén).

Interaktion med andra lakemedel: Clevipidine metaboliseras av esteraser. Vid kliniska doser finns ingen
potential for CYP-interaktion. Patienter som far orala eller intravendsa antihypertensiva medel medan de
star pa clevidipine boér kontrolleras noggrant fér 6kade antihypertensiva effekter.

Nedsatt lever- eller njurfunktion: Ingen dosjustering kravs.

Administrering
Clevidipine ar for intravends anvandning. Titrera for att uppna dnskad blodtryckssankning

Initial dos: Initiera infusionen vid 4 ml/h (2 mg/h); dosen kan dubbleras sa snabbt som var 90:e sekund.
Fortsatt titreringen till dess att dnskat malintervall uppnatts.

Underhallsdos: Onskad terapeutiskt svar for de flesta patienter intraffar vid doser om 8 - 12 mi/h (4 - 6
mg/h).

Maximal dos: Maximalt rekommenderad dos ar 64 ml/h (32 mg/h). Infusion av clevidipine bér inte éverstiga
1000 ml per 24-timmarsperiod pa grund av den associerade lipidbelastningen. Erfarenheten av clevidipine
infusioner som varar mer an 72 timmar ar begransad for alla doser.

Overgéng till ett oralt antihypertensivt medel: Upphér med clevidipine eller titrera ned medan oral
behandling etableras.

Forvaring

Forvaras och transporteras kallt (2 °C - 8 °C).
Far ej frysas. Fryspunkt for Cleviprex ar mellan -1 °C och 0 °C.
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