Anness III

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikketta u fuljett ta’ taghrif

Nota: Dan I-SPC, tikketta u fuljett ta’ taghrif huwa I-verzjoni valida fil-hin tad-decizjoni tal-Kummissjoni.
Wara d-decizjoni tal-Kummissjoni, |-awtoritajiet tal-Istati Membru, b’kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta’

referenza, sejjer jaggorna t-taghrif dwar il-prodott kif mehtieg. Ghaldagstant, dan I-SPC, it-tikketta u
fuljett ta’ taghrif mhux bilfors jirrapprezentaw it-test attwali.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Flolan 0.5 mg Trab u Solvent ghal Soluzzjoni ghall-Infuzjoni
Flolan 1.5 mg Trab u Solvent ghal Soluzzjoni ghall-Infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Epoprostenol 0.5 mg Trab ghal Soluzzjoni ghall-Infuzjoni:
Kull kunjett fih epoprostenol sodium ekwivalenti ghal 0.5 mg epoprostenol.

Millilitru wiehed ta’ koncentrat tas-soluzzjoni rikostitwita fih 10,000 nanogramma epoprostenol (bhala
epoprostenol sodium).

Epoprostenol 1.5 mg Trab ghal Soluzzjoni ghall-Infuzjoni:
Kull kunjett fih epoprostenol sodium ekwivalenti ghal 1.5 mg epoprostenol

Millilitru wiehed ta’ koncentrat tas-soluzzjoni rikostitwita fih 30,000 nanogramma epoprostenol (bhala
epoprostenol ) 30,000 nanogramma.

L-ammont ta’ sodium li hemm fil-konc¢entrat tas-soluzzjoni rikostitwita huwa ta’ madwar 55.9 mg.
L-ammont ta’ sodium li hemm fit-trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni huwa ta’ madwar 2.7 mg f’kull kunjett.

L-ammont ta’ sodium li hemm fis-solvent ghall-uzu parenterali huwa ta’ madwar 53.2 mg f’kull kunjett.

Ghal-lista kompluta ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Trab ghal konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni:
- Trab abjad jew offwajt imnixxef permezz tal-iffrizar

Solvent ghal uzu parenterali:
- Soluzzjoni ¢ara, bla kulur (pH 10.3 — 10.8)
4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici
Flolan huwa indikat ghal:
Pressjoni Gholja fl-Arterji tal-Pulmun
Flolan huwa indikat ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun (PAH - pulmonary arterial

hypertension) (PAH idjopatika jew li tintiret u PAH asso¢jata ma’ mard tat-tessuti konnettivi) f’pazjenti
b’sintomi tal-Klassi ta’ Funzjoni III-IV tal-WHO biex titjieb il-hila ghall-ezer¢izzju (ara sezzjoni 5.1).

Dijalisi tal-Kliewi

Flolan huwa indikat biex jintuza fid-dijalisi tad-demm f’sitwazzjonijiet ta’ emergenza meta l-uzu tal-heparin
igorr mieghu riskju kbir li ikkawza jew jaggrava hrug ta’ demm jew meta heparin jkun kontraindikat bi
kwalunkwe mod iehor (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija
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Epoprostenol huwa indikat biss ghal infuzjoni kontinwa permezz tar-rotta fil-vina.
Pressjoni Gholja fl-Arterji tal-Pulmun
Il-kura ghandha tinbeda u tigi mmonitorjata biss minn tabib b’esperjenza fil-kura ta’ pressjoni gholja fl-

arterji tal-pulmun.

Perjodu gasir ta’ Zmien (akut) biex tigi stabbilita [-ahjar d-doza:

Din il-proc¢edura ghandha ssir fi sptar b’apparat xieraq ta’ risuxxitazzjoni.

Tinhtieg li ssir procedura ghal perjodu qasir ta’ Zmien biex tistabbilixxi l-ahjar doza fejn isir ghoti tal-
medi¢ina minn pajp go vina ¢entrali jew inkella periferali biex tigi stmata r-rata ta’ infuzjoni li ghandha
tinghata fuq perjodu twil ta’ zmien. Ir-rata tal-infuzjoni tinbeda b’2 nanogrammi/kg/min u tizdied b’zidiet ta’
2 nanogrammi/kg/min kull 15-il minuta jew aktar sakemm jinstiltu l-ahjar benefi¢¢ju emodinamiku jew
effetti farmakologic¢i li jillimitaw id-doza

Jekk ir-rata tal-bidu ta’ 2 nanogrammi/kg/min ma tkunx ittollerata, ghandha tigi identifikata doza aktar baxxa
li hija ttollerata mill-pazjent.

Infuzjoni kontinwa ghal perjodu twil ta’ Zmien.

Infuzjoni kontinwa ta’ Flolan ghal perjodu twil ta’ zmien ghandha tinghata permezz ta’ kateter go vina
¢entrali. Infuzjonijiet temporanji go vini periferali jistghu jintuzaw sakemm jigi stabbilit I-access ¢entrali.
Infuzjonijiet ghal perjodu twil ta’ zmien ghandhom jinbdew b’4 nanogrammi/kg/min inqas mir-rata massima
tal-infuzjoni li kienet ittollerata li giet iddeterminata waqt il-perjodu qasir biex tigi stabbilita I-ahjar doza.
Jekk ir-rata massima tal-infuzjoni li giet ittollerata kienet anqas minn 5 nanogrammi/kg/min, l-infuzjoni ghal
perjodu twil ta’ Zzmien ghandha tinbeda b nofs ir-rata massima tal-infuzjoni li giet ittollerata.

Agdustamenti fid-doza:

Tibdiliet fir-rata ta’ infuzjoni fuq perjodu twil ta’ zmien ghandhom ikunu bbazati fuq il-persistenza, ir-
rikorrenza u t-tahrix tas-sintomi ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun tal-pazjent jew 1-okkorrenza ta’
reazzjoni avversa minhabba dozi e¢c¢essivi ta’ Flolan.

B’mod generali, il-bzonn ta’ Zidiet fid-doza tal-perjodu ta’ Zzmien twil mid-doza tal-bidu ghandhom jigu
mistennija maz-zmien. Zidiet fid-doza ghandhom jigu kkunsidrati jekk is-sintomi ta’ pressjoni gholja fl-
arterji tal-pulmun jippersistu, jew jergghu jitfaccaw wara li jkunu marru ghall-ahjar. Ir-rata tal-infuzjoni
ghandha tizdied b’zidiet ta’ 1 sa 2 nanogrammi/kg/min f’intervalli twal bizzejjed biex jaghtu lok ghal stima
tar-rispons kliniku; dawn l-intervalli ghandhom ikunu ta’ mill-anqas 15-il minuta. Wara li tigi stabbilita r-
rata I-gdida tal-infuzjoni, il-pazjent ghandu jigi osservat, u I-pressjoni waqt li jkun wieqaf u mimdud u r-rata
tal-qalb ghandhom jigu mmonitorjati ghal diversi sighat biex jigi ac¢ertat li d-doza 1-gdida hija ttollerata.

Wagqt infuzjoni fuq perjodu twil ta’ Zmien, il-grajja ta’ avvenimenti farmakologi¢i marbuta mad-doza jixbhu
lil dawk osservati wagqt il-perjodu biex tigi stabbilita l-ahjar doza jistghu johloqu I-bzonn ta’ tnaqqis fir-rata
tal-infuzjoni, izda kultant ir-reazzjonijiet avversi jistghu imorru minghajr aggustament fid-doza. Tnaqgqis fid-
doza ghandu jsir bil-mod bi tnaqqis ta’ 2 nanogrammi/kg/min kull 15-il minuta jew aktar sakemm imorru I-
effetti li jillimitaw id-doza. Twaqqif ta’ Flolan f"daqqa jew tnaqqis kbir f°"daqqa wahda fir-rati tal-infuzjoni
ghandu jigi evitat minhabba r-riskju possibbli ta’ effett rebound fatali (ara sezzjoni 4.4). Hlief
f’sitwazzjonijiet ta’ theddida ghall-hajja (ez. telf mis-sensi, kollass, ec¢) ir-rati tal-infuzjoni ta’ Flolan
ghandhom jigu aggustati biss taht id-direzzjoni ta’ tabib.

Dijalisi tal-Kliewi
Flolan huwa adattat biss ghal infuzjoni kontinwa, fil-vini jew inkella fid-demm li jissupplixxi l-apparat tad-
dijalisi.

L-iskeda ta’ infuzjoni li gejja nstabet li hija effettiva fl-adulti:
Qabel id-dijalisi: 4 nanogrammi/kg/min fil-vini ghal 15-il minuta
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Wagqt id-dijalisi: 4 nanogrammi/kg/min go mnejn l-apparat tad-dijalisi jidhol fl-arterja
L-infuzjoni ghandha titwaqqaf fi tmiem id-dijalisi.
Id-doza rrakkomandata ghad-dijalisi tal-kliewi ghandha tinqabez biss b’monitoragg b’attenzjoni tal-pressjoni
tal-pazjent.
Anzjani
Ma hemm l-ebda informazzjoni specifika dwar l-uzu ta’ Flolan f’pazjenti li ghandhom aktar minn 65 sena
ghad-dijalisi tal-kliewi jew ghall-pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun. B’mod generali 1-ghazla tad-doza
ghal pazjent anzjan ghandha ssir b’attenzjoni, filwaqt li tirrifletti z-zieda fil-frekwenza ta’ tnaqgqis fil-
funzjoni tal-fwied, tal-kliewi (fil-kaz ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun) jew tal-qalb u mard jew
terapjia b’medicini ohra fl-istess waqt.
Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta’ epoprostenol fi tfal 1i ghandhom anqas minn 18-il sena ma gewx determinati s’issa.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Preparazzjoni ta’ soluzzjoni ta’ Flolan biex tigi injettata fil-vina:

Soluzzjonijiet irrikostitwiti, ippreparati dak il-hin stess, m’ghandhomx jinghataw fuq perjodu itwal minn
12-il siegha meta jintuzaw f’temperatura tal-kamra (bejn 15-i1°C u 25°C). Huma ghandhom jinzammu
f’temperatura taht 25°C u jigu protetti mid-dawl.

Huwa possibbli li zzomm soluzzjonijiet rikostitwiti ta’ Flolan fil-frigg, qabel ma jintuzaw f’temperatura tal-
kamra, f’temperaturi li jvarjaw bejn 2°C u 8°C u minghajr ma jinqabzu 40 siegha ta’ hazna. F’dan il-kaz, is-
soluzzjonijiet m’ghandhomx jintuzaw fuq perjodu itwal minn 8 sighat meta jinghataw f’temperatura tal-
kamra.

Is-soluzzjoni rrikostitwita ghandha tigi miflija qabel ma tinghata. L-uzu taghha huwa pprojbit fil-prezenza ta’
tibdil fil-kulur jew frak.

Ghal struzzjonijiet fuq ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali qabel l-amministrazzjoni, (ara
sezzjoni 6.6).

Epoprostenol m’ghandux jinghata bhala injezzjoni f’daqqa.
4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Flolan huwa kontraidikat f’pazjenti:

° b’sensittivita ecéessiva maghrufa ghas-sustanza(i) attiva(i) jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti
elenkati fis-sezzjoni 6.1.
b’insuffi¢jenza kongestiva tal-qalb gejja minn funzjoni hazina hafna tal-ventrikulu tax-xellug.
Flolan m’ghandux jintuza b’mod kroniku f’pazjenti li jizviluppaw edima fil-pulmuni waqt il-perjodu
fejn fih tigi stabbilita 1-ahjar doza.
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Minhabba 1-pH gholja tas-soluzzjonijiet finali ghall-infuzjoni, ghandu jkun hemm attenzjoni biex tigi evitata
estravazjoni waqt 1-ghoti taghhom b’konsegwenza ta’ riskju ta’ hsara fit-tessuti.

Flolan huwa vazodilatatur tal-pulmun u sistemiku qawwi. L-effetti fuq il-qalb waqt I-infuzjoni jghaddu fi
zmien 30 minuta mit-tmiem tal-ghoti.

Flolan huwa impeditur qawwi tal-aggregazzjoni tal-plejtlits, ghalhekk, ghanha tigi kkunsidrata z-zieda fir-
riskju ta’ kumplikazzjonijiet emorragici, b’mod partikolari ghall-pazjenti b’fatturi ohra ta’ riskju ta’ hrug ta’
demm (ara sezzjoni 4.5).

Jekk jigri li l-pressjoni titbaxxa b’mod eccessiv waqt 1-ghoti ta’ Flolan, id-doza ghandha titnaqqas jew 1-
infuzjoni titwaqqaf. Il-pressjoni tista’ titbaxxa hafna b’doza eccessiva u tista’ twassal ghal telf mis-sensi (ara
sezzjoni 4.9).

Il-pressjoni u r-rata tal-qalb ghandhom jigu mmonitorjati waqt 1-ghoti ta’ Flolan.

Flolan jista’ jzid jew inaqqas ir-rata tal-qalb. Il-bidla hija mahsuba li tiddependi kemm mir-rata bazika tal-
qalb kif ukoll mill-konc¢entrazzjoni ta’ Flolan li tinghata.

L-effetti ta’ Flolan fuq ir-rata tal-qalb jistghu jinhbew permezz tal-uzu fl-istess hin ta’ medi¢ini li ghandhom
effett fuq ir-riflessi kardjovaskulari.

Hija rrikmandata kawtela estrema f’pazjenti b’mard tal-arterji tal-qalb.

Gew irrappurtati livelli gholjin ta’ glucose fis-serum (ara sezzjoni 4.8).

Pressjoni Gholja fl-Arterji tal-Pulmun

Xi pazjenti bi pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun zviluppaw edima fil-pulmun wagqt il-perjodu li fih tigi
stabbilita l-ahjar doza, i tista’ tkun assocjata ma’ mard ta’ sadda fil-vini tal-pulmun. Flolan m’ghandux
jintuza b’mod kroniku f’pazjenti li zviluppaw edima fil-pulmun fil-bidu tal-ghoti tad-doza (ara sezzjoni 4.3).

Ghandu jigi evitat twaqqif f"daqqa jew twaqqif tal-infuzjoni, hlief f’sitwazzjonijiet li huma ta’ periklu ghall-
hajja. Interruzzjoni f’daqqa tat-terapija tista’ terga’ tikkaguna pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun li twassal
ghal sturdament, astenja, zieda fil-qtugh ta’ nifs, u tista’ twassal ghall-mewt (ara sezzjoni 4.2).

Flolan jinghata bhala infuzjoni kontinwa minn katater imqieghed b’mod permanenti go vina ¢entrali permezz
ta’ pompa tal-infuzjoni zghira li tista’ tingarr. Ghaldagstant terapija bi Flolan tehtieg impenn mill-pazjent
ghar-rikostituzzjoni sterili tal-medicina, I-ghoti tal-medi¢ina, il-kura tal-kateter imqieghed b’mod permanenti
go vina ¢entrali, u ghall-access ghal edukazzjoni intensiva u dejjem sejra tal-pazjent.

Wiehed ghandu jzomm mat-teknika sterili waqt il-preparazzjoni tal-medic¢ina u ghall-kura tal-kateter. Anke
twaqqif ghal perjodu qasir fl-ghoti ta’ Flolan jista’ jwassal ghal deterjorament f’daqqa tas-sintomi. Id-
decizjoni li jinghata Flolan ghal pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun ghandha tkun ibbazata fuq il-fatt li 1-
pazjent jithem li hemm cans kbir li terapija bi Flolan se tkun tinhtieg ghal perjodi twal ta’ Zmien,
possibbilment snin, u ghandha tigi kkunsidrata b’attenzjoni l-kapacita li I-pazjent jaccetta u jiehu hsieb
kateter permanenti fil-vina u pompa tal-infuzjoni.

Dijalisi tal-Kliewi
L-effett 1i Flolan ibaxxi l-pressjoni jista’ jizdied bl-uzu ta’ acetate buffer fis-soluzzjoni tad-dijalisi waqt id-

dijalisi tal-kliewi.

Wagqt dijalisi tal-kliewi bi Flolan ghandu jigi accertat li I-effi¢jenza tal-qalb tizdied aktar minn ammont
minimu biex b’hekk it-twassil tal-ossignu fit-tessuti periferali ma jonqosx.
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Flolan mhuwiex antikoagulant konvenzjonali. Flolan intuza b’su¢¢ess minflok heparin fid-dijalisi tal-kliewi
izda fi proporzjon zghir ta’ dijalisi zviluppa taghqid ta’ demm fir-rotta tad-dijalisi, 1i kien jehtieg twaqqif tad-
dijalisi. Meta Flolan jintuza wahdu, kejl bhal hin biex jaghqad id-demm shih jista’ ma jkunx ta’ min
jogoghod fuqu.

Is-solvent ma fihx preservattiv; ghalhekk il-kunjett ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.

Dan il-prodott medi¢inali fih sodium, li ghandu jitqies minn pazjenti li geghdin fuq dieta b’ammont
ikkontrollat ta’ sodium.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Meta Flolan jinghata lill-pazjenti li gqed jir¢ievu antikoagulanti ohra fl-istess hin, huwa rrakkomandat
monitoragg standard tal-antikoagulanti.

L-effetti ta’ vazodilatazzjoni ta’ Flolan jistghu jzidu jew jizdiedu bl-uzu ta’ vazodilataturi ohra fl-istess hin.

Bhal ma gie rrappurtat ghal analogi ohrajn ta’ prostaglandin, Flolan jista’ jnaqqas l-effika¢ja trombolitika tal-
attivatur tal-plasminogen fit-tessuti (t-PA - tissue plasminogen activator) billi jzid it-tnehhija ta’ t-PA mill-
fwied.

Meta jintuzaw NSAIDS jew medicini ohra fl-istess hin 1i jaffettwaw l-aggregazzjoni tal-plejtlits, hemm il-
possibbilta li Flolan izid ir-riskju ta’ hrug ta’ demm.

Pazjenti fuq digoxin jistghu juru livelli oghla ta’ kon¢entrazzjonijiet ta’ digoxin wara I-bidu ta’ terapija bi
Flolan, 1i ghalkemm temporanji, jistghu jkunu ta’ sinifikat kliniku f’pazjenti b’tendenza ta’ tossi¢ita minn
digoxin.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghall-epoprostenol hemm dejta limitata dwar 1-uzu fin-nisa tqal.

Studji fl-annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara Sezzjoni 5.3).
Minhabba nuqqas ta’ medicini alternattivi, epoprostenol jista’ jintuza f’dawk in-nisa li jaghzlu 1i jkomplu bit-
tgala taghhom, minkejja r-riskju maghruf ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun wagqt it-tqala.

Treddigh

Mhux maghruf jekk epoprostenol jew il-metaboliti tieghu jigux eliminati mill-halib tas-sider tal-bniedem. Ir-
riskju ghat-trabi tat-twelid mhux eskluz. It-treddigh ghandu jitwaqqaf waqt it-trattament bi Flolan.

Fertilita

Ma hemm l-ebda dejta dwar I-effetti ta’ epoprostenol fuq il-fertilita fil-bniedem. Studji dwar riproduzzjoni fl-
annimali ma wrew l-ebda effetti fuq il-fertilita (ara Sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Il-pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun u 1-kura terapewtika taghha tista’ taffettwa l-hila biex issuq u
thaddem magni.

M’hemm l-ebda dejta dwar l-effett ta’ Flolan uzat fid-dijalisi tal-kliewi fuq il-hila biex issuq jew thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Il-kazijiet avversi huma elenkati hawn taht skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi u I-frekwenza. Il-frekwenzi
huma ddefiniti kif gej: komuni hafna >1/10 (>10%); komuni >1/100 u <1/10 (>1% u <10%); mhux komuni >
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1/1000 u <1/100 (=0.1% u <1%); rari >1/10,000 u <1/1000 ( >0.01% u <0.1%); rari hatna <1/10,000

(< 0.01%) u mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet

Komuni

Sepsis, setticemija (I-aktar marbuta mas-sistema ta’ kif jinghata
Flolan)'

Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika

Komuni

Tnaqqis fl-ghadd tal-plejtlits, hrug ta’ demm minn postijiet
differenti (ez. mill-pulmuni, gastrointestinali, fagra mill-imnieher,
gol-kranju, wara xi pro¢edura, minn wara l-peritonew)

Disturbi fis-sistema endokrinarja

Rari hafna | Ipertirojdizmu
Disturbi psikjatrici

Komuni Ansjeta, nervozizmu
Rari hafna Agitazzjoni

Disturbi fis-sistema nervuza

Komuni hafha

| Ugigh ta’ ras

Disturhbi fil-qalb

Komuni

| Takikardija®, bradikardija®

Disturbi vaskulari

Komuni hafha

Fwawar fil-wi¢¢ (jidhru anke fil-pazjent illuppjat)

Komuni

Pressjoni baxxa

Rari hatha

Sfurija

Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali

Mhux maghruf

| Edima fil-pulmuni

Disturbi gastrointestinali

Komuni hafha

Nawsja, rimettar, dijarea

Komuni Kolika fl-addome, xi kultant irrappurtata bhala skumdita fl-
addome

Mhux komuni Halq xott

Disturhbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Komuni Raxx

Mhux komuni Gharaq

Disturbi muskoluskelettrici u tat-tessuti konnettivi

Komuni hafha

Ugigh fix-xedaq

Komuni

Artralgja

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata

Komuni hafha

Ugigh (mhux specidfikat)

Komuni Ugigh fis-sit tal-injezzjoni*, ugigh fis-sider

Rari Infezzjoni lokali*

Rari hafna Hmura fuq is-sit tal-infuzjoni*, sadda tal-kateter twil fil-vina*,
telqa, taghfis fis-sider

Investigazzjonijiet

Mhux maghruf | Zieda fil-glucose fid-demm

* Assocjati mas-sistema ta’ kif jinghata Flolan

" Gew irrappurtati infezzjonijiet marbuta mal-kateter ikkawzati minn organizmi li

mhux dejjem huma meqjusa bhala patogeni¢i (inkluz mikrokokkus).

? Takikardija giet irrappurtata bhala rispons ghal Flolan b’dozi ta’
5 nanogrammi/kg/min u inqgas.

* Bradikardija, xi kultant msichba ma’ pressjoni baxxa mal-waqqaf, sehhet f’voluntiera
f’sahhithom b’dozi ta’ Flolan ta’ aktar minn 5 nanogrammi/kg/min. Bradikardija
assoc¢jata ma’ pressjoni sistolika u dijastolika li jitbaxxew b’mod konsiderevoli segwiet
l-ghoti mill-vini ta’ doza ta’ Flolan ekwivalenti ghal 30 nanogramma/kg/min
f’voluntiera konxji f’sahhithom.

21



4.9 Doza ec¢cessiva

Il-karatteristika prin¢ipali ta’ doza eééessiva x’aktarx li tkun pressjoni baxxa.

B’mod generali, kazijiet 1i jidhru wara doza eccessiva ta’ Flolan huma effetti farmakologici esagerati tal-
medicina (ez. pressjoni baxxa u kumplikazzjonijiet ta’ pressjoni baxxa).

Jekk jigri li jkun hemm doza eccessiva naqqas id-doza jew waqqaf I-infuzjoni u ibda mizuri xierqa ta’
sostenn skont kif mehtieg; per ezempju espansjoni tal-volum tal-plazma u/jew aggustament tal-fluss tal-
pompa.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Sustanzi Antitrombotici; Impedituri tal-aggregazzjoni tal-plejtlits minbarra
heparin, Kodi¢i ATC: BOIAC09

MekKkanizmu ta’ azzjoni

Epoprostenol Sodium, il-monosodium salt ta’ epoprostenol, prostaglandin li jinstab b’mod naturali u
tipproducih ir-rita ta’ gewwanett tal-kanali tad-demm. Epoprostenol huwa l-aktar impeditur gawwi tal-
aggregazzjoni tal-plejtlits li nafu bih. Huwa wkoll vazodilatatur qgawwi.

Hafna mill-azzjonijiet ta’ epoprostenol isiru permezz tal-istimulu ta’ adenylate cyclase, li jwassal ghal Zieda
fil-livelli intracellulari ta’ adenosine 3’5" monophosphate ¢ikliku (cAMP). Stimulu sekwenzjali ta’ adenylate
cyclase, segwit mill-attivazzjoni ta’ phosphodiesterase, gie spjegat fil-plejtlits tal-bniedem. Livelli gholja ta’
cAMP jirregolaw il-konc¢entrazzjonijiet intracellulari tal-kalcju billi jistimulaw it-tnehhija tal-kalcju, u
b’hekk fl-ahharnett 1-aggregazzjoni tal-plejtlits tkun impedita permezz ta’ tnaqqis fil-kal¢ju tac-¢itoplazma, li
fuqu jiddependu t-tibdil tal-forma, l-aggregazzjoni u r-reazzjoni ta’ helsien tal-plejtlits.

Effetti farmakodinamici
Infuzjoni ta’ 4 nanogrammi/kg/min ghal 30 minuta ntwerew li ma kellhom I-ebda effett sinifikanti fuq ir-rata
tal-qgalb jew il-pressjoni, ghalkemm jista’ jkun hemm fwawar fil-wi¢¢ f"dawn il-livelli.

Pressjoni Gholja fl-Arterji tal-Pulmun

Infuzjonijiet ta’ epoprostenol fil-vina ghal mhux aktar minn 15-i1 minuta nstabu li jipproducu zidiet marbuta
mad-doza fl-indi¢i tal-qalb (CI - cardiac index) u fil-volum ta’ demm mitfugh il-barra mill-ventrikulu ma’
kull tahbita (SV - stroke volume), u tnaqqis marbut mad-doza fir-rezistenza vaskulari tal-pulmun (PVR -
pulmonary vascular resistance), fir-rezistenza totali tal-pulmun (TPR - total pulmonary resistance) u fil-
pressjoni sistemika medja tal-arterji (SAPm - mean systemic arterial pressure). L-effetti ta’ epoprostenol fuq
il-pressjoni medja tal-arterja tal-pulmun (PAPm- mean pulmonary artery pressure) f’pazjenti b’PPH kienu
varjabbli u hfief.

Infuzjonijiet kroni¢i kontinwi ta’ epoprostenol f’pazjenti b’PAH idjopatika jew li tintiret gew studjati f*zewg
provi, prospettivi, open, bil-pazjenti maghzula b’mod kazwali li damu sejrin 8 gimghat u 12-il gimgha (N=25
u N=81, rispettivament) li gabblu epoprostenol u terapija konvenzjonali ma’ terapija konvenzjonali wahedha.
Terapija konvenzjonali varjat fost il-pazjenti u kienet tinkludi xi whud jew kull wahda minn dawn 1i gejjin:
antikoagulanti kienu ged johduhom kwazi l-pazjenti kollha; vazodilataturi, dijureti¢i, u digoxin mill-halq
kienu ged johduhom nofs il-pazjenti sa tnejn minn kull tliet pazjenti; u ossignu bhala suppliment kienu ged
johduh madwar nofs il-pazjenti. Hlief ghal 2 pazjenti li kienu fil-Klassi ta’ funzjoni II tal-Assoc¢jazzjoni tal-
Qalb ta’ New York (NYHA-New York Heart Association), il-pazjenti kollha kienu jew fil-Klassi ta’ funzjoni
I jew inkella fil-Klassi ta’ funzjoni IV. Minhabba li r-rizultati kienu jixxiebhu fiz-zewg studji, ir-rizultati
deskritti huma migbura flimkien. Il-valuri medjani kkombinati fil-linja bazi tat-test ta’6 minuti mixi ghall-
grupp ta’ terapija konvenzjonali u I-grupp ta’ epoprostenol flimkien ma’ terapija konvenzjonali kienu ta’ 266
metru u 301 metru, rispettivament.
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Titjib mill-linja bazi fl-indi¢i tal-qalb (0.33 vs. -0.12 L/min/m?), fil-volum ta’ demm mitfugh il-barra mill-
ventrikulu ma’ kull tahbita (6.01 vs. -1.32 mL/tahbita), fis-saturazzjoni tal-ossignu fl-arterji (1.62 vs. -
0.85%), fil-medja tal-pressjoni tal-arterji tal-pulmun (-5.39 vs. 1.45 mm Hg), fil-medja tal-pressjoni tal-atriju
tan-naha tal-lemin (-2.26 vs. 0.59 mm Hg), fir-rezistenza totali tal-pulmun (-4.52 vs. 1.41 U Wood), fir-
rezistenza vaskulari tal-pulmun (-3.60 vs. 1.27 U Wood), u fir-rezistenza sistemika vaskulari (-4.31 vs. 0.18
U Wood) kienu differenti b’mod statistiku bejn pazjenti li r¢ivew epoprostenol b’mod kroniku u dawk li ma
haduhx. Il-medja tal-pressjoni sistemika fl-arterji ma kinetx differenti b’mod sinifikanti bejn iz-zewg gruppi
(-4.33 vs. -3.05 mm Hg). Dan it-titjib emodinamiku deher li ppersista meta epoprostenol inghata ghal mill-
anqgas 36 xahar fi studju open, fejn il-pazjenti ma ntaghzlux b’mod kazwali.

Titjib sinifikanti b’mod statistiku gie osservat fil-hila tal-ezercizzju (p=0.001), kif tkejjel permezz tas-6MWT
f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu epoprostenol kontinwu mill-vina flimkien ma’ terapija konvenzjonali (N=52)
ghal 8 jew 12-il gimgha meta mqgabbel ma’ dawk li kienu ged jir¢ievu terapija konvenzjonali wahedha
(N=54) (tibdil mill-linja bazi ghall-gimghat 8 u 12 flimkien— medjan: 49 vs. -4 metri; medja: 55 vs. -4 metri).
It-titjib deher anke sa mill-ewwel gimgha tal-kura. Fi tmiem il-perjodu tal-kura fl-istudju ta’ 12-il gimgha, is-
sopravivenza tjiebet fil-pazjenti tal-Klassijiet ta’ funzjoni III u IV tal-NYHA. Tmienja mill-40 (20%) pazjent
li kienu ged jir¢ievu terapija konvenzjonali wahedha mietu, filwaqt li ma miet 1-ebda pazjent mill-41 1i kienu
ged jir¢ievu epoprostenol (p=0.003).

Infuzjonijiet kroni¢i kontinwi ta’ epoprostenol f’pazjenti b’ PAH/SSD gew studjati fi prova prospettiva, open,
fejn il-pazjenti ntaghzlu b’mod kazwali 1i damet 12-il gimgha li qabblet epoprostenol u terapija
konvenzjonali (N = 56) ma’ terapija konvenzjonali wahedha (N = 55). Hlief ghal 5 pazjenti li kienu fil-Klassi
ta’ funzjoni Il ta’ NYHA, il-pazjenti l-ohra kollha kienu jew fil-Klassi ta’ funzjoni III jew inkella fil-Klassi
ta’ funzjoni IV. Terapija konvenzjonali varjat fost il-pazjenti u kienet tinkludi xi whud jew kull wahda minn
dawn 1i gejjin: antikoagulanti kienu ged johduhom kwazi I-pazjenti kollha, ossignu bhala suppliment u
dijureti¢i kienu qed johduhom tnejn minn kull tliet pazjenti, vazodilataturi mill-halq kienu qed johduhom
40% tal-pazjenti, u digoxin kien qed jiehdu pazjent wiehed minn kull tlieta. L-iskop finali primarju tal-
effikacja tal-istudju kien titjib fis-6MWT. Il-valur medjan fil-linja bazi ghall-grupp ta’ terapija konvenzjonali
u l-grupp ta’ epoprostenol moghti flimkien ma’ terapija konvenzjonali kien ta’ 240 metru u 270 metru,
rispettivament. Zieda sinifikanti b’mod statistiku fil-CI, u tnaqqis sinifikanti b’mod statistiku fil-PAPm,
RAPm, PVR, u SAPm wara 12-il gimgha ta’ kura kienu osservati f’pazjenti li r¢ivew epoprostenol b’mod
kroniku meta mqabbla ma’ dawk 1i ma haduhx.

Fuq perjodu ta’ 12-il xahar, differenza statistika (p<0.001) fil-bidla mil-linja bazi ghas-6MWT kienet
osservata fil-grupp li kien qed jir¢ievi epoprostenol u terapija konvenzjonali meta mqabbel mal-grupp 1i kien
ged jir¢ievi terapija konvenzjonali wahedha (medjan: 63.5 vs. -36.0 metri; medja: 42.9 vs. -40.7 metri).

F’xi pazjenti kien jidher titjib fl-ahhar tal-ewwel gimgha tal-kura. Zidiet fil-hila ghall-ezer¢izzju kienu
akkumpanjati minn itjib sinifikanti b’mod statistiku fil-qtugh ta’ nifs, kif imkejjel permezz tal-Indici tal-
Qtugh ta’ nifs Borg (Borg Dyspnea Index). Fit-12-il gimgha, il-klassi ta’ funzjoni ta’ NYHA tjiebet 21
minn 51 (41%) pazjent kkurat b’epoprostenol meta mqabbel mal-ebda wiehed mit-48 pazjent ikkurat bit-
terapija konvenzjonali wahedha. Madankollu, kien hemm aktar pazjenti fiz-zewg gruppi ta’ kura (28/51
[55%] b’epoprostenol u 35/48 [73%] b’terapija konvenzjonali wahedha) li ma wrew l-ebda bidla fil-klassi ta’
funzjoni, u 2/51 (4%) b’epoprostenol ul3/48 (27%) b’terapija konvenzjonali wahedha marru ghall-aghar.

Ma giet osservata l-ebda differenza b’mod statistiku fis-sopravivenza fuq il-perjodu ta’ 12-il gimgha
fpazjenti PAH/SSD kkurati b’epoprostenol meta mqabbla ma’ dawk li kienu ged jir¢ievu terapija
konvenzjonali wahedha. Fl-ahhar tal-perjodu ta’ kura, 4 mill-56 (7%) pazjent li kienu ged jir¢ievu
epoprostenol mietu, filwaqt 1i 5 mill-55 (9%) pazjent li kienu ged jir¢ievu terapija konvenzjonli wahedha
mietu.

Dijalisi tal-Kliewi

L-effetti ta’ epoprostenol fuq l-aggregazzjoni tal-plejtlits huma marbutin mad-doza meta jinghataw bejn 2 u
16-il nanogramma/kg/min mill-vina, u inibizzjoni sinifikanti tal-aggregazzjoni indotta permezz ta’ adenosine
diphosphate hija osservata b’dozi ta’ 4 nanogrammi/kg/min u aktar.
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L-eftetti fuq il-plejtlits instabu li jitilqu fi zmien saghtejn minn meta titwaqqaf I-infuzjoni, u I-bidliet
emodinamic¢i minhabba epoprostenol instabu li jirritornaw lura ghal-linja bazi fi Zzmien 10 minuti minn meta
titwaqqaf infuzjoni ta’ 60 minuta b’doza ta’ bejn 1 u 16-il nanogramma/kg/min.

Dozi oghla ta’ epoprostenol (20 nanogramma/kg/min) li jic¢irkulaw iferrxu aggregati tal-plejtlits li
jiccirkulaw u jzidu il-hin tal-hrug tad-demm kutanju sa darbtejn aktar.

Epoprostenol igawwi l-attivita antikoagulanti ta’ heparin b’madwar 50%, u x’aktarx inaqqas ir-rehi tal-fattur
li jinnewtralizza 1-heparin.

Sitt studji kkontrollati b’heparin u hames studji ta’ emergenza esploraw post epoprostenol fl-immanniggar
generali tad-dijalisi tal-kliewi, bl-uzu ta’ teknici differenti. Kejl primarju ta’ effikacja kien jinkludi tnehhija
ta’ BUN u kreatinina minn god-dijalisi, tnehhija ta’ fluwidu minn god-dijalisi (ultrafiltrazzjoni), u taghqid ta’
demm fir-rotta barra 1-gisem.

Taghqid kbir tad-demm (id-dijalisi twaqgfet b’mod permanenti, jew kellha tinbidel il-kilwa artifi¢jali) sehh
f"'madwar 9% (n=56) tad-dijalisi kollha b’epoprostenol u £’<1% (n=1) tad-dijalisi b heparin fl-istud;ji
princ¢ipali kkontrollati u fl-istudji t’emergenza. Il-bicca 1-kbira tad-dijalisi b’epoprostenol (67%) fejn kien
jehtieg li tinbidel il-kilwa artifi¢jali sussegwentement intemmu b’epoprostenol minghajr taqghid tad-demm.
Madankollu, 9 minn 27 dijalisi b’epoprostenol ma rexxewx wara hafna attentati.

Meta wiehed ma jqisx id-diffikultajiet teknici li sehhew b’mod rari b’kull wahda miz-zewg kuri, taghqid tad-
demm kbir i jillimita d-dijalisi ma sehhx £93% tad-dijalisi kollha b’epoprostenol u £°99% tad-dijalisi kollha
b’heparin.

Taghqid hafif tad-demm (bizzejjed biex jehtieg intervent, izda mhux li waqqaf id-dijalisi b’mod permanenti
jew li kien jehtieg li tinbidel il-kilwa artifi¢jali) kien irrappurtat aktar frekwenti waqt id-dijalisi
b’epoprostenol milli waqt id-dijalisi b’heparin. Ma kien hemm l-ebda wahda mid-dijalisi li kienet ged tuza
heparin u kien hemm 5% (n=32) mid-dijalisi li kienet ged tuza epoprostenol li kellhom taghqid tad-demm
hafif.

Taghqid tad-demm li jidher (li ma kienx jehtieg intervent) gie rrappurtat £°31% ohra ta’ dijalisi
b’epoprostenol u 5% ohra ta’ dijalisi b’heparin.

Biex jigi stabbilit li pazjenti fuq dijalisi tal-kliewi li geghdin f’riskju akbar ta’ emorragija ikollhom hrug ta’
demm anqas frekwenti b’epoprostenol milli b’heparin, saru 2 studji kbar ikkontrollati b’mod prospettiv. Kull
pazjenti gie assenjat b’mod kazwali ghal sekwenza ta’ dijalisi b’heparin jew b’epoprostenol u réivew sa

6 dijalisi ghal kull pazjent 1i ddahhal fi studju wiehed u sa 3 dijalisi ghal kull pazjent li ddahhal fi studju
iehor.

Ir-riskju ta’ hrug ta’ demm kien iddefinti bhala:
e Riskju kbir hafna— prezenza ta’ hrug ta’ demm attiv fil-waqt meta tibda d-dijalisi

e Riskju kbir — jekk fi zmien it-3 ijiem ta’ qabel id-dijalisi persuna kellha hrug ta’ demm attiv 1i waqaf

dijalisi
Tnax-il pazjent b’riskju kbir ta’ emorragija r¢ivew 35 dijalisi b’epoprostenol u 11-il pazjent ir¢ivew

28 dijalisi b’heparin fl-istudji kbar ikkontrollati. Sittax-il pazjent ir¢ivew 24 dijalisi b’epoprostenol fi stud;ji
ta’ emergenza.

Fi studji prin¢ipali kkontrollati, meta d-dijalisi kollha kienu kkombinati ghal kull wahda mill-kuri (heparin
jew epoprostenol), kien hemm aktar pazjenti fuq heparin li kellhom hrug ta’ demm fil-jum ta’qabel id-dijalisi
(N=13/17 vs. 8/23), fil-jum tad-dijalisi (N=25/28 vs. 16/35) u fil-jum ta’ wara d-dijalisi (N=16/24 vs. 5/24)
milli pazjenti fuq epoprostenol waqt l-istess perijodi ta’ Zmien.
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Dawk il-pazjenti li kompla jkollhom hrug ta’ demm gew stmati ghal bidliet fil-qawwa tal-hrug tad-demm. II-
gqawwa tal-hrug tad-demm f’dawk il-pazjenti tjiebet b’mod aktar frekwenti b’epoprostenol fil-jum ta’ qabel
id-dijalisi u fil-jum tad-dijalisi (qabel id-dijalisi: N=4/8; dijalisi: N=6/16) milli b’heparin (qabel id-dijalisi:
N=4/13; dijalisi: N=4/25). Madankollu, gie osservat il-kontra ghall-jiem ta’ wara d-dijalisi b’epoprostenol
(N=1/5) meta mqabbel ma’ heparin (N=8/16). [1-qawwa tal-hrug tad-demm mar ghall-aghar waqt jum 1 biss
ta’ dijalisi b’epoprostenol (N=1/16) filwaqt li b’heparin il-qawwa marret ghall-aghar ghal 5 ijem ta’ dijalisi
(N=5/25) u ghal jumejn qabel id-dijalisi (N=2/13).

Pazjenti li ma kellhomx evidenza ¢ara ta’ hrug ta’ demm ezatt qabel l-ewwel dijalisi tal-istudju, izda li
hargilhom id-demm fi Zmien it-3 ijiem ta’ qabel gew ikklassifikati bhala li kellhom riskju kbir ta’ emorragija.
Dsatax-il pazjent ir¢ivew 51 dijalisi b’heparin u 19 ir¢ivew 44 dijalisi b’epoprostenol fi studji prin¢ipali
kkontrollati.

Meta d-dijalisi kollha gew ikkombinati, xi ftit aktar pazjenti li kienu qed jiehdu epoprostenol dehru li
kellhom hrug ta’ demm fil-jiem ta’ qabel id-dijalisi (N=12/25 vs. 8/32), tad-dijalisi (23/44 vs. 14/51) u ta’
wara d-dijalisi (8/34 vs. 5/44) meta mqabbla ma’ pazjenti li kienu qed jiehdu heparin fl-istess perjodi ta’
Zmien.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Minhabba I-instabbilta kimika, il-qawwa kbira, u l-half-life qasira ta’ epoprostenol, ghadha ma giet
identifikata 1-ebda analizi preciza u ezatta li hija xierqa biex jintabu I-kwantitajiet ta’ epoprostenol fil-fluwidi
bijologici.

Epoprostenol moghti mill-vina jigi ddistibwit malajr mid-demm ghat-tessuti.
F’pH fizjologika u temperatura normali, epoprostenol jitkisser b’mod spontanju u jsir 6-oxo-prostaglandin F,
alpha, ghalkemm hemm xi degratazzjoni bl-enzimi li jibdluh fi prodotti ohra.

Wara 1-ghoti ta’ epoprostenol radjutikkettat lill-bnedmin, instabu mill-ingas 16-il metabolit, 1i 10 minnhom
gew identifikati b’mod strutturali.

B’kuntrast ma’ prostaglandins ohra, epoprostenol ma jigix metabolizzat waqt li jkun ghaddej mic-
¢irkulazzjoni tal-pulmun.

[l-half-life ghad-dizintegrazzjoni spontanja ta’ 6-oxo-prostaglandin F; alpha fil-bniedem hija mistennija li
tkun ta’ mhux aktar minn 6 minuti, u tista’ tkun ta’ anke 2 jew 3 minuti biss, kif stmat minn rati ta’

degradazzjoni ta’ epoprostenol in vitro fid-demm shih uman.

Wara I-ghoti ta’ epoprostenol radjutikkettat lill-bnedmin, l-irkupru tar-radjuattivita mill-awrina u mill-
ippurgar kien ta’ 82% u 4%, rispettivament.

5.3 Taghrif ta' qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi
ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, u effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda
periklu spec¢jali ghall-bnedmin. Ma saru 1-ebda studji fuq perjodu twil ta’ Zmien fl-annimali biex
jiddeterminaw ir-riskju ta’ kancer ta’ epoprostenol.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ec¢ipjenti

Trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni:

Mannitol

Glycine
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Sodium Chloride
Sodium Hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)

Solvent ghal uzu parenterali:

Glycine

Sodium Chloride

Sodium Hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Ilma ghall-Injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 4.2.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
Trab u Solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni: 3 snin.

Zmien kemm is-soluzzjoni rrikostitwita/solvent ghall-infuzjoni jdumu tajbin waqt l-uzu:

Soluzzjonijiet irrikostitwiti m’ghandhomx jinghataw fuq perjodu itwal minn 12-il siegha meta jintuzaw
f’temperatura tal-kamra (bejn 15-11°C u 25°C). Huma ghandhom jinzammu f’temperatura taht il-25°C u
ghandhom jigu protetti mid-dawl. Fejn il-pompa tal-infuzjoni tippermetti I-uzu ta’ borza kiesha, is-soluzzjoni
tista’ tintuza fuq perjodu ta’ 24 siegha, jekk kemme-il darba l-borza kiesha tinbidel skont il-htiega matul il-
jum.

Huwa possibbli li tpoggi soluzzjonijet rikostitwiti ta’ Flolan fil-frigg, qabel ma’ dawn jintuzaw f’temperatura
tal-kamra, f"temperatura li tvarja bejn 2°C u 8°C u minghajr ma jingabzu 40 siegha ta’ hazna. F’dan il-kaz,
is-soluzzjonijiet m’ghandhomx jintuzaw fuq perjodu ta’ aktar minn 8 sighat meta jinghataw f’temperatura
tal-kamra.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni:
Ahzen il-kunjetti f’temperatura taht 25°C. Ipprotegi mid-dawl. Zomm xott. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-
pakkett originali.

Solvent ghal uzu parenterali:

Ahzen is-solvent f’temperatura taht 25°C. Taghmlux fil-friza. Ipprotegi mid-dawl. Ahzen fil-pakkett
originali.

Is-solvent ma fihx preservattiv, ghaldaqstant kunjett ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom isiru immedjatament qabel 1-uzu (ara sezzjoni 4.2, sezzjoni 6.3 u
sezzjoni 6.6).

Soluzzjonijiet ta’ epoprostenol ippreparati friski ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun
ghandhom jintuzaw fi Zmien 12-il siegha f’temperatura ta’ 25°C, jew jinhaznu ghal 40 siegha f’temperatura
bejn 2 u 8°C u imbaghad jintuzaw fi Zmien 8 sighat f’temperatura ta’ 25°C. Meta l-pompa tal-infuzjoni
tippermetti I-uzu ta’ borza kiesha, is-soluzzjoni ta’ epoprostenol tista’ tintuza fuq perjodu ta’ 24 siegha, jekk
kemm-il darba I-borza kiesha tinbidel skont il-htiega matul il-jum.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni:

Kunjetti tal-hgieg trasparenti (tat-tip 1) b’tappijiet tal-gomma butyl sintetika u kullar tal-aluminju bil-parti ta’
fuq titqaccat.
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Solvent ghal uzu parenterali:
Kunjetti tal-hgieg trasparenti (tat-tip 1) b’tappijiet tal-gomma butyl sintetika u kullar tal-aluminju fuq barra
b’ghatu tal-plastik li jinqala’ b’saba’ wiehed.

Dagsijiet tal-pakkett:

Pressjoni Gholja fl-Arterji tal-Pulmun

Hemm erba’ pakketti disponibbli biex jintuzaw ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun, kif gej:

e Kunjett wiched ta’ 0.5 mg ta’trab u jew kunjett wiched jew zewg kunjetti ta’ solvent u komponent biex
jiffiltra.

e Kunjett wiehed ta’ 1.5 mg ta’ trab u jew kunjett wiehed jew zewg kunjetti ta’ solvent u komponent biex
jiffiltra.

e Kunjett wiehed ta’ 0.5 mg ta’trab.

e Kunjett wiehed ta’ 1.5 mg ta’ trab.

Dijalisi tal-Kliewi
Il-pakkett ta’ 0.5 mg biss huwa adattat biex jintuza fid-dijalisi tal-kliewi.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu 1-ligijiet lokali.

L-istabbilita tas-soluzzjonijiet ta’ Flolan tiddependi mill-pH. Ghar-rikostituzzjoni ta’ Flolan imnixxef
permezz tal-iffrizar ghandu jintuza biss is-solvent fornut u ghal aktar dilwizzjoni ghandhom jintuzaw biss is-
soluzzjonijiet tal-infuzjoni rrakkomandati, fil-proporzjon iddikjarat, ghax inkella I-pH mehtiega tista’ ma
tinzammx.

Rikostituzzjoni, dilwizzjoni u kalkolu tar-rata tal-infuzjoni:

Ghandu jkun hemm attenzjoni partikolari meta tigi ppreparata l-infuzjoni u meta tigi kkalkulata r-rata tal-
infuzjoni. Il-procedura moghtija hawn taht ghandha tigi segwita bir-reqqa.
Ir-rikostituzzjoni u dilwizzjoni ta’ Flolan ghandhom isiru f’kundizzjonijiet asettici, ezatt qabel I-uzu kliniku.

Dijalisi tal-Kliewi

Il-pakkett adattat biex jintuza fid-dijalisi tal-kliewi fih 0.5 mg ta’ Flolan imnixxef permezz tal-iffrizar
flimkien ma’ 50 mL ta’ solvent.

Rikostituzzjoni:

1. Ghar-rikostituzzjoni uza biss is-solvent pprovdut.
Igbed madwar 10 mL ta’ solvent go siringa sterili, injettah gol-kunjett li fih 0.5 mg ta’ trab Flolan
imnixxef permezz tal-iffrizar u hawwad bil-mod sakemm it-trab jinhall.

3. Igbed is-soluzzjoni ta’ Flolan li ksibt lura gos-siringa, injettaha mill-gdid fil-volum ta’ solvent li jkun
ghad fadal u hawwad sewwa.

Din is-soluzzjoni issa hija maghrufa bhala s-soluzzjoni kkoncentrata u fiha 10,000 nanogramma/mL ta’

Flolan. Din is-soluzzjoni kkon¢entrata biss hija adattata biex tigi ddilwita aktar qabel ma tintuza.

Meta 0.5 mg ta’ trab ta’ Flolan ghal infuzjoni fil-vina jigi rrikostitwit b’50 mL ta’ solvent, l-injezzjoni finali

jkollha pH ta’ madwar 10.5 u kontenut ta’ joni ta’ sodium ta’ madwar 56 mg.

Dilwizzjoni:
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Is-soluzzjoni kkonc¢entrata normalment tigi ddilwita aktar qabel ma tintuza. Hija tista’ tigi ddilwita
b’soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v, bil-kundizzjoni li ma jinqabizx il-proporzjon ta’ 6 volumi ta’
soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v ma’ volum 1 ta’ soluzzjoni kkon¢entrata ez. 50 mL ta’ soluzzjoni
kkoncentrata tigi ddilwita aktar b’massimu ta’ 300 mL ta’ soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v.

Fluwidi komuni ohra li jintuzaw fil-vina mhumiex tajbin ghad-dilwizzjoni tas-soluzzjoni kkonc¢entrata
minhabba li I-pH mehtiega ma tinkisibx. Soluzzjonijiet ta’ Flolan huma anqas stabbli f"pH baxxa.

Biex tiddilwi s-soluzzjoni kkoncentrata, igbidha go siringa ikbar imbaghad mas-siringa wahhal il-filter sterili
pprovdut.

Poggi s-soluzzjoni kkonc¢entrata direttament fis-soluzzjoni tal-infuzjoni maghzula billi timbotta b’mod sod
izda mhux ec¢essiv; il-hin tipiku li tiehu biex tiffiltra 50 mL ta’ soluzzjoni kkoncentrata huwa ta’

70 sekonda. Hawwadha sewwa.

Il-komponent tal-filtru ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.

Meta jigu rrikkostitwit u ddilwiti kif spjegat hawn fuq, is-soluzzjonijiet tal-infuzjoni ta’ Flolan ikollhom pH
ta’ madwar 10 u jzommu 90% tal-qawwa tal-bidu taghhom ghal madwar 12-il siegha f’temperatura ta’ 25°C.

Kalkolu tar-rata tal-infuzjoni:
Ir-rata tal-infuzjoni tista’ tigi kkalkulata mill-formula li gejja:

Rata doza (nanogramma/kg/min) x piz tal-gisem (kg)
tal-infuzjoni = kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni (nanogramma/mL)
(mL/min)

Rata tal-infuzjoni (mL/siegha) = Rata tal-infuzjoni (mL/min) x 60
Formuli tar-rati tal-infuzjoni — eZempyji
Meta jintuza fid-dijalisi tal-kliewi Flolan jista’ jinghata bhala soluzzjoni kkoncentrata (a) jew fil-forma
ddilwita (b).
a. Uzu tas-soluzzjoni kkoncentrata, i.e. 10,000 nanogramma/mL Flolan:

Doza Piz tal-gisem (kg)
(nanogrammi
/kg/min)

30 40 50 60 70 80 90 100
0.18 0.24 0.30 0.36 0.42 0.48 0.54 0.60
0.36 0.48 0.60 0.72 0.84 0.96 1.08 1.20
0.54 0.72 0.90 1.08 1.26 1.44 1.62 1.80
0.72 0.96 1.20 1.44 1.68 1.92 2.16 2.40
0.90 1.20 1.50 1.80 2.10 2.40 2.70 3.00

Rati ta’ fluss f’'mL/siegha

DN R [WN =

b. lddilwit: Dilwizzjoni li tintuza b’mod komuni hija:
10 mL ta’ soluzzjoni kkoncentrata + 40 mL ta’ soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v.
Il-konéentrazzjoni li tinkiseb = 2,000 nanogrammi/mL Flolan:

Doza Piz tal-gisem (kg)
(nanogrammi
/kg/min)

30 40 50 60 70 80 90 100
0.90 1.20 1.50 1.80 2.10 2.40 2.70 3.00
1.80 2.40 3.00 3.60 4.20 4.80 5.40 6.00
2.70 3.60 4.50 5.40 6.30 7.20 8.10 9.00
3.60 4.80 6.00 7.20 8.40 9.60 | 10.80 | 12.00
4.50 6.00 7.50 9.00 | 10.50 | 12.00 | 13.50 | 15.00

Rati ta’ fluss ' mL/siegha

DN | [W[N|—
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Ghal ghoti bl-uzu ta’ pompa li kapaci taghti infuzjonijiet kostanti ta’ volumi zghar, porzjonijiet xierqa ta’
soluzzjoni kkoncentrata jistghu jigu ddilwiti b’soluzzjoni sterili ta’ sodium chloride 0.9% w/v.

Pressjoni Gholja fl-Arterji tal-Pulmun

Hemm erba’ pakketti disponibbli biex jintuzaw ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun, kif gej:
e Kunjett wiched li fih Flolan sterili, imnixxef permezz tal-iffrizar ekwivalenti ghal 0.5 mg ta’ Flolan,
fornut b’kunjett wiehed jew zewg kunjetti ta’ 50 mL ta’ solvent u komponent biex jiffiltra.

o Kunjett wiehed li fih Flolan sterili, imnixxef permezz tal-iffrizar ekwivalenti ghal 1.5 mg ta’ Flolan,
fornut b’kunjett wiched jew zewg kunjetti ta’ 50 mL ta’ solvent u komponent biex jiffiltra.

e Kunjett wiehed li fih Flolan sterili, imnixxef permezz tal-iffrizar ekwivalenti ghal 0.5 mg ta’ Flolan
fornut wahdu.

o Kunjett wiehed li fih Flolan sterili, imnixxef permezz tal-iffrizar ekwivalenti ghal 1.5 mg ta’ Flolan
fornut wahdu.

Fil-bidu ghandu jintuza pakkett li fih is-solvent ghal uzu parenterali. Waqt terapija kronika bi Flolan il-
konc¢entrazzjoni finali tas-soluzzjoni tista’ tizdied biz-zieda ta’ kunjett iehor ta’ 0.5 mg jew 1.5 mg ta’ Flolan
imnixxef permezz tal-iffrizar.

Kunjetti biss li fihom l-istess ammont bhal dak li jigi mal-pakkett tal-bidu jistghu jintuzaw biex izidu 1-
konéentrazzjoni finali tas-soluzzjoni.

Rikostituzzjoni:

Din ghandha ssir skont l-istruzzjonijiet moghtija ghad-dijalisi tal-kliewi. Fejn pakkett li fih 1.5 mg ta’ Flolan
jigi rrikkostitwir b’50 mL ta’ solvent il-koncentrazzjoni li tinkiseb tkun ta’ 30,000 nanogramma/mL.

Dilwizzjoni:

Flolan ghandu jintuza bhala soluzzjoni kkoncentrata jew inkella fil-forma ddilwita ghall-kura ta’ pressjoni

gholja fl-arterji tal-pulmun. Is-solvent ipprovdut biss jista’ jintuza ghal aktar dilwizzjoni ta’ Flolan

irrikostitwit. Soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v m’ghandhiex tintuza meta Flolan ikun se jinghata

ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun. Flolan m’ghandux jinghata ma’ soluzzjonijiet parenterali

jew medic¢ini ohrajn meta jintuza ghal pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun.

Biex tiddilwi s-soluzzjoni kkoncentrata, igbidha go siringa ikbar imbaghad mas-siringa wahhal il-filter sterili

pprovdut.

Poggi s-soluzzjoni kkoncentrata direttament fis- solvent billi timbotta b’mod sod izda mhux eééessiv; il-hin

tipiku li tiehu biex tiffiltra 50 mL ta’ soluzzjoni kkonc¢entrata huwa ta’ 70 sekonda. Hawwad sewwa.

[l-komponent tal-filtru ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.

Koncentrazzjonijiet li jintuzaw b’mod komuni ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun huma kif

gej:

. 5,000 nanogramma/mL — Kunjett wiched li fih 0.5 mg ta’ Flolan irrikostitwit u ddilwit fis-solvent
ghall-volum totali ta’ 100 mL.

o 10,000 nanogramma/mL — Zewg kunjetti li fihom 0.5 mg ta’ Flolan irrikostitwiti u ddilwiti fis-solvent
ghall-volum totali ta’ 100 mL.

. 15,000 nanogramma/mL - 1.5 mg ta’ Flolan irrikostitwit u ddilwit fis-solvent ghall-volum totali ta’
100mL.

Kalkolu tar-rata tal-infuzjoni:
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Ir-rata tal-infuzjoni tista’ tigi kkalkulata mill-formula moghtija hawn fuq ghad-dijalisi tal-kliewi. Ezempji
ghal xi kon¢entrazzjonijiet i jintuzaw b’mod komuni fil-pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun qed jintwerew
hawn taht.

Rati tal-infuzjoni ghal kon¢entrazzjoni ta’ 5,000 nanogramma/mL

Ezempju ghal Ghoti ta’ Doza bl-Uzu ta’ Konéentrazzjoni ta’ 5,000 nanogramma/mL

Doza Piz tal-gisem(kg)

(nanogramm

i/kg/min)

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

2 1.0 1.2 | 14 | 17 19 | 22 | 24
4 1.0 | 14 19 | 24 | 29 | 34 | 38 | 43 | 48
6 14122 |29 | 36 | 43 | 50 | 58 | 65 | 72
8 10 | 19 | 29 | 38 | 48 | 58 | 67 | 7.7 | 86 | 9.6
10 12 | 24 | 36 | 48 | 6.0 | 72 | 84 | 9.6 | 10.8 | 12.0
12 14 | 29 | 43 58 | 72 | 86 | 10.1 | 11.5]13.0 | 144
14 1.7 | 34 ] 50 | 67 | 84 | 10.1 | 11.8 | 13.4 | 15.1 | 16.8
16 19 | 38 | 58 | 7.7 | 96 | 115134 | 154173 | 19.2

Rati ta’ fluss f’'mL/siegha

Rati tal-infuzjoni ghal kon¢entrazzjoni ta’ 15,000 nanogramma/mL

Ezempju ghal Ghoti ta’ Doza bl-Uzu ta’ Konc¢entrazzjoni ta’ 15,000 nanogramma/mL

Doza Piz tal-gisem (kg)

(nanogramm

i/kg/min)

30 40 50 60 70 80 90 100
4 1.0 1.1 1.3 1.4 1.6
6 1.0 1.2 1.4 1.7 1.9 2.2 2.4
8 1.0 1.3 1.6 1.9 2.2 2.6 29 3.2
10 1.2 1.6 2.0 24 2.8 3.2 3.6 4.0
12 1.4 1.9 2.4 29 3.4 3.8 43 4.8
14 1.7 2.2 2.8 3.4 3.9 4.5 5.0 5.6
16 1.9 2.6 32 3.8 4.5 5.1 5.8 6.4
Rati ta’ fluss "' mL/siegha

Rati oghla ta’ infuzjoni, u ghalhekk, soluzzjonijiet aktar ikkoncentrati jistghu jkunu jinhtiegu f’ghoti ta’
Flolan ghal perjodu twil ta’ Zzmien.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness I - Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail }>

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KAXXA tal-kartun ghall-kunjetti tat-trab u kunjetti tas-solvent:

Flolan 0.5 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Flolan 1.5 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Flolan 0.5 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Flolan 1.5 mg trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

Epoprostenol

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull kunjett fih epoprostenol sodium ekwivalenti ghal 0.5 mg epoprostenol.

Kull kunjett fih epoprostenol sodium ekwivalenti ghal 1.5 mg epoprostenol.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni: Mannitol, glycine, sodium chloride, sodium hydroxide (ghall-
aggustament tal-pH)

Solvent ghal uzu parentrali: glycine, sodium chloride, sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH), ilma
ghall-injezzjonijiet

Din il-medi¢ina fiha s-sodium: Ara I-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Trab u solvent ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Solvent ghal uzu parenterali

Kunjett ta’ trab ta’ 0.5 mg ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni, kunjett 1 ta’ solvent u komponent 1 biex jiffiltra
Kunjett ta’ trab ta’ 0.5 mg ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni, 2 kunjetti ta’ solvent u komponent 1 biex jiffiltra

Kunjett ta’ trab ta’ 1.5 mg ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni, kunjett 1 ta’ solvent u komponent 1 biex jiffiltra
Kunjett ta’ trab ta’ 1.5 mg ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni, 2 kunjetti ta’ solvent u komponent 1 biex jiffiltra

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

It-trab ghandu jigi rrikostitwit u ddilwit qabel l-infuzjoni.
Agqra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.
Uzu ghal gol-vina
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6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u jintlahaqx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Uza skont kif qallek it-tabib tieghek

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Agra I-fuljett ta’ taghrif ghaz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott irrikostitwit/iddilwit

9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni:
Ahzen il-kunjetti ftemperatura taht 25°C. Ilqa’ mid-dawl. Zomm xott. Taghmlux fil-friza. Ahzen fil-pakkett
originali.

Solvent ghal uzu parenterali:
Ahzen is-solvent f’temperatura taht 25°C. Taghmlux fil-friza. Ilqga’ mid-dawl. Ahzen fil-pakkett originali.
Is-solvent ma fih I-ebda preservattiv; ghaldaqstant kunjett ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}
<{telefon}>
<{fax}>
<{e-mail}>

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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Medicina li tinghata bir-ricetta tat-tabib

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA ghall-kunjett tas-solvent

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Solvent ghal uzu parenterali ghal Flolan
Uzu ghal gol-vini

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Aqra I-fuljett ta’ taghrif ghaz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott irrikostitwit/iddilwit

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Kull kunjett fih 50 ml ta’ solvent ghall-uzu parenterali.

| 6.  OHRAJN

36



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA ghall-kunjett tat-trab

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Flolan 0.5 mg trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Flolan 1.5 mg trab ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Uzu ghal gol-vini

Epoprostenol

2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Uzu ghal gol-vini
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

3. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Agra I-fuljett ta’ taghrif ghaz-zmien kemm idum tajjeb il-prodott irrikostitwit/iddilwit

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

Kull kunjett fih 0.5mg epoprostenol (bhala epoprostenol sodium)
Kull kunjett fih 1.5mg epoprostenol (bhala epoprostenol sodium)

6. OHRAJN
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Flolan 0.5 mg Trab u Solvent ghal Soluzzjoni ghall-Infuzjoni
Flolan 1.5 mg Trab u Solvent ghal Soluzzjoi ghall-Infuzjoni

Epoprostenol

Agqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek.
- Din il-medicina giet moghtija lilek. M’ ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom il-
hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.
- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, jew lill-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li m’huwiex elenkat f’dan il-fuljett.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Flolan u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu Flolan
Kif ghandek tiehu Flolan

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Flolan

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AU

1. X’inhu Flolan u ghalxiex jintuza

Flolan fih is-sustanza attiva epoprostenol li taghmel parti minn grupp ta’ medic¢ini msejha prostaglandin, li
jwaqqaf d-demm milli jaghqad u jwessa’ 1-kanali tad-demm.

Flolan jintuza biex jikkura kundizzjoni fil-pulmun imsejha ‘pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun’. Dan huwa
fejn il-pressjoni tkun gholja fil-kanali tad-demm tal-pulmun. Flolan iwessa’ 1-kanali tad-demm biex inaqqas
il-pressjoni fil-pulmun.

Flolan jintuza biex jilqa’ kontra t-taghqid tad-demm waqt id-dijalisi tal-kliewi meta ma jkunx jista’ jintuza I-
heparin.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Flolan

Tihux Flolan

e jekk inti allergiku ghal Flolan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din din il-medi¢ina (elenkati fis-sezzjoni 6).
e jekk ghandek insuffi¢jenza tal-qalb.
e jekk inti tibda’ tizviluppa ilma Zejjed fil-pulmun li jikkawza qtugh ta’ nifs wara li tibda’ tichu din il-kura.

Jekk inti tahseb li xi wahda minn dawn tapplika ghalik, tihux Flolan sakemm ti¢cekkja mat-tabib tieghek.
Twissijiet u prekawzjonijiet

Qabel ma inti tinghata Flolan it-tabib tieghek ghandu bzonn ikun jaf:
e jekk inti ghandekx problemi bi hrug ta’ demm.

Hsara fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Flolan jigi injettat go vina. Huwa importanti li I-medi¢ina ma tnixxix minn gol-vina ghal got-tessuti ta’ mad-
dawra. Jekk dan jigri, il-gilda jista’ jigrilha 1-hsara. Is-sintomi ta’ dan huma:
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sensittivita
hruq
tingiz
nefha
hmura.

Dan jista’ jkun segwit bi nfafet u tagxir tal-gilda. Wagqt li inti tkun qed tigi kkurat bi Flolan huwa importanti
li inti ticcekkja l-parti fejn tinghata 1-injezzjoni.

Ikkuntattja l-isptar immedjatament ghal parir jekk il-parti fejn tinghata 1-injezzjoni tkun sensittiva, tuggha
jew minfuha jew jekk inti tinnota xi nfafet jew taqxir fil-gilda.

Effett ta’ Flolan fuq il-pressjoni u r-rata tal-qalb

Flolan jista’ jgieghel lil qalbek thabbat aktar bl-ghagla jew aktar bil-mod. Barra dan il-pressjoni tieghek tista’
titbaxxa wisq. Wagqt li inti tkun qed tigi kkurat bi Flolan jigu ¢¢ekkjati r-rata tal-qalb u l-pressjoni tieghek. Is-
sintomi ta’ pressjoni baxxa jinkludu sturdament u hass hazin.

Ghid it-tabib tieghek jekk inti jkollok dawn is-sintomi. Id-doza tieghek jista’ jkollha bzonn titnaqqas jew I-
infuzjoni tieghek ikollha bzonn titwaqqaf.

Medicini ohra u Flolan

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ina ohra
nkluz dawk li tikseb minghajr ricetta.

Xi medic¢ini jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdem Flolan, jew izidu 1-probabbilta li inti jkollok effetti
sekondarji. Flolan jista’ wkoll jaffettwa kif jahdmu xi medi¢ini ohra jekk dawn jittiehdu fl-istess hin. Dawn
jinkludu:

e medicini li jintuzaw biex jikkuraw pressjoni gholja

e medicini li jintuzaw biex jevitaw taghqid tad-demm

e medicini li jintuzaw biex ihollu taghqid tad-demm

e medicini li jintuzaw biex jikkuraw infjammazzjoni jew ugigh (msejha wkoll ‘NSAIDs’)

e digoxin (jintuza biex jikkura mard tal-qalb).

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk inti ged tichu xi wahda minn dawn.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina minhabba li s-sintomi tieghek jistghu jmorru ghall-

aghar wagqt it-tqala.

Mhux maghruf jekk is-sustanzi ta’ Flolan jigux eliminati mill-halib tas-sider. Inti ghandek tieqaf tredda’
lill-ibnek/bintek waqt kura bi Flolan.

Sewqan u thaddim ta’ magni

[l-kura tieghek jista’ jkollha effett fuq il-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.
Issugx u thaddimx magni hlief meta tkun qed thossok tajjeb.

Flolan fih Sodium.
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3. Kif ghandek tiehu Flolan

Dejjem ghandek tiehu din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

It-tabib tieghek se jiddec¢iedi l-ammont ta’ Flolan 1i huwa tajjeb ghalik. L-ammont li inti tinghata huwa
bbazat fuq il-piz tal-gisem tieghek, u t-tip ta’ marda tieghek. Id-doza tieghek tista’ tizdied jew tonqos skont
kemm inti tirrispondi tajjeb ghall-kura.

Flolan jinghata permezz ta’ infuzjoni bil-mod (dripp) fil-vina.

Pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun
L-ewwel kura tieghek tinghatalek gewwa sptar. Dan minhabba li t-tabib tieghek ghandu bzonn jissorveljak u
jsib l-ahjar doza ghalik.

Inti se tibda b’infuzjoni ta’ Flolan. Id-doza tizdied, sakemm is-sintomi tieghek itaffu, u kwalunkwe effetti
sekondarji jkunu kkontrollati. Ladarba tinstab l-ahjar doza, tubu permanenti (pajp) jiddahhal go wahda mill-
vini tieghek. Inti imbaghad tkun tista’ tigi kkurat permezz ta’ pompa tal-infuzjoni.

Dijalisi tal-kliewi
Inti se tinghata infuzjoni ta’ Flolan matul id-dijalisi tieghek.

Meta tuza Flolan id-dar (ghall-kura ta’ Pressjoni Gholja fil-Arterji tal-Pulmun biss)

Jekk inti qed tikkura lilek innifsek id-dar, it-tabib jew l-infermier tieghek juruk kif tipprepara u tuza Flolan.
Huma jaghtuk parir ukoll dwar kif ghandek twaqqaf il-kura jekk ikun mehtieg. It-twaqqif ta’ Flolan ghandu
jsir bil-mod il-mod. Huwa importanti hafna li ssegwi l-istruzzjonijiet kollha li huma jaghtuk b’attenzjoni.

Flolan jigi bhala trab f’kunjett tal-hgieg. Qabel ma jintuza, it-trab irid jinhall fil-likwidu pprovdut. Il-
likkwidu ma fihx preservattiv. Jekk ghad fadallek xi likwidu, huwa ghandu jintrema.

Kif tiehu hsieb il-‘pajp’ tal-injezzjoni

Jekk inti tpoggielek ‘pajp’ go vina huwa importanti hafna li Zzomm din il-parti nadifa, ghax inkella inti
tista’ tiehu infezzjoni. It-tabib jew l-infermier tieghek se juruk kif tnaddaf dan il-‘pajp’ u I-parti ta’ madwaru.
Huwa importanti hafna li ssegwi l-istruzzjonijiet kollha li huma jaghtuk b’attenzjoni.

Jekk tiehu Flolan aktar milli suppost

Fittex kura medika urgenti jekk inti tahseb li uzajt jew inghatajt wisq Flolan. Sintomi ta’ doza ec¢essiva
jistghu jinkludu ugigh ta’ ras, dardir, rimettar, rata mghagla ta’ tahbit tal-qalb, shana jew tnemnim, jew
thossok qisek se tintilef minn sensik (thossok qisu se jaghtik hass hazin/sturdament).

Jekk tinsa tiehu Flolan
M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza 1i tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Flolan

It-twaqqif ta’ Flolan ghandu jsir bil-mod il-mod. Jekk il-kura titwaqqqaf malajr wisq inti jista’ jkollok effetti
sekondarji serji, inkluz sturdament, thossok dghajjef u tbati biex tiehu n-nifs. Jekk inti ghandek problemi bil-
pompa tal-infuzjoni jew il-pajp tal-injezzjoni li jwaqqaf jew ma jhallix ssir kura bi Flolan, ikkuntattja lit-
tabib, lill-infermier jew lill-isptar immedjatament.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, jew lill-ispizjar jew lill-
infermier. tieghek.
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4. Effetti sekondarji possibbli
Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek immedjatament, minhabba li dawn jistghu jkunu sinjali ta’ infezzjoni
fid-demm jew pressjoni baxxa jew hrug ta’ demm serju:

Inti thoss li qalbek qed thabbat aktar tghaggel, jew inti ghandek ugigh fis-sider jew qtugh ta’ nifs.

Inti thossok stordut jew thoss li se jaghtik hass hazin, spe¢jalment malli tqum bilwieqfa.

Inti ghandek id-deni jew tkexkix ta’ bard.

Inti ghandek hrug ta’ demm aktar frekwenti, jew ghal perjodi ta’ Zzmien itwal.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar kwalunkwe effetti sekondarji ohra inkluz
dawk 1i mhumiex elenkati f’dan il-fuljett.

Effetti sekondarji komuni hafna

Dawn jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10:
ugigh ta’ ras

ugigh fix-xedaq

ugigh

tirremetti

thossok imdardar (nawsja)

dijarea

hmura f"wiccek (fwawar)

Effetti sekondarji komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10:
e infezzjoni fid-demm (setticemija)

qalb thabbat aktar tghaggel

tahbit tal-qalb bil-mod

pressjoni baxxa

hrug ta” demm minn postijiet differenti u tbengil b’mod aktar facli mis-soltu, per ezempju mill-imnieher
jew mill-hanek

skumdita jew ugigh fl-istonku

ugigh fis-sider

ugigh fil-gogi

thossok anzjuz, thossok nervuz

raxx

ugigh fis-sit tal-injezzjoni

Effetti sekondarji komuni li jistghu jidhru f’testijiet tad-demm
e tnaqqis fin-numru ta’ plejtlits fid-demm (¢elluli 1i jghinu biex id-demm jaghqad)

Effetti sekondarji mhux komuni

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100:
e gharaq

e halq xott

Effetti sekondarji rari
Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000:
e infezzjoni fis-sit tal-injezzjoni

Effetti sekondarji rari hafna

Dawn jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000:
o thoss taghfis madwar sidrek

o thossok ghajjien, dghajjef
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thossok agitat

gilda pallida

hmura fis-sit tal-injezzjoni

glandola tat-tirojde li tahdem iz-zejjed
jistadd il-kateter tal-injezzjoni

Effetti sekondarji ohra

Mhux maghruf kemm-il persuna tigi affettwata:

e akkumulazzjoni ta’ ilma fil-pulmun (edima fil-pulmun)
e zieda fiz-zokkor (glucose) fid-demm

5. Kif tahzen Flolan

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta.
Tahzinx f’temperatura ’l fuq minn 25°C.

Ahzen Flolan f’post xott.

Ahzen fil-kartuna originali ta’ barra, sabiex tilqga’ mid-dawl.

Taghmlux fil-friza.

Pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun

Ladarba t-trab ta’ Flolan jinhall, u jigi ddilwit, ghandu idealment jintuza immedjatament. Jekk ged tinghata
Flolan permezz ta’ pompa tal-infuzjoni, tista’ tintuza ‘borza kiesha’ biex tinzamm it-temperatura tas-
soluzzjoni.

Meta tuza ‘borza kiesha’, is-soluzzjoni tista’ tinhazen fil-pompa sa 24 siegha f’temperatura ta’ 2-8°C jekk
dan ikun mehtieg. Il-borza kiesha ghandha tinbidel b’mod regolari matul il-gurnata, biex tinzamm it-
temperatura tas-soluzzjoni.

Jekk inti mintix qed tuza ‘borza kiesha’, is-soluzzjoni tista’ tinhazen fil-pompa:

e sa 12-il siegha f’temperatura ta’ 25°C, jekk din tkun ghadha kemm giet ippreparata

e ghal massimu ta’ 8 sighat jekk din tkun giet ippreparata qabel u tkun inhaznet f’temperatura ta’ 2-8°C.
Dijalisi tal-Kliewi

Ladarba Flolan jinhall u jigi ddilwit, kwalunkwe soluzzjoni li ma tkunx intuzat tista’ tinhazen f’temperatura
ta’ 25°C u tintuza fi zmien 12-il siegha.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Flolan
Is-sustanza attiva hi epoprostenol sodium. L-injezzjoni ta’ Flolan tigi f’qawwiet differenti.

Kull kunjett ikun fih jew:

e (.5 mg epoprostenol sodium

e 1.5 mg epoprostenol sodium.

Is-sustanzi 1-ohra huma Mannitol, Glycine, Sodium Chloride, Sodium Hydroxide u Ilma.

Kif jidher Flolan u I-kontenut tal-pakkett

Injezzjoni:

Flolan huwa soluzzjoni ghall-injezzjoni maghmul minn trab u soluzzjoni. It-trab huwa abjad jew offwajt u s-
soluzzjoni hija ¢ara u bla kulur.
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Hemm erba’ pakketti ta’ Flolan disponibbli biex jintuzaw fil-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun, il-

kontenut ta’ kull pakkett jinkludi:

e Kunjett wiehed ta’ 0.5 mg ta’trab u jew kunjett wiehed jew zewg kunjetti ta’ solvent u komponent biex
jiffiltra.

e Kunjett wiched ta’ 1.5 mg ta’ trab u jew kunjett wiched jew zewg kunjetti ta’ solvent u komponent biex
jiffiltra.

e Kunjett wiched ta’ 0.5 mg ta’trab.

e Kunjett wiehed ta’ 1.5 mg ta’ trab.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-swieq kollha.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u I-Manifattur

[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

{Isem u indirizz}

<{telefon}>

<{fax}>

<{e-mail }>

Dan il-prodott mediinali huwa awtorizzat fl-istati membri ta' I-EEA b'dawn l-ismijiet:
[Ara Anness | — Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar > {XX/SSSS}.

[Biex timtela mill-pajjiz partikolari]

<
It-taghrif 1i jmiss ged jinghata biss ghall-professjonisti fil-qasam mediku:

7. INFORMAZZJONI GHALL-PROFESSJONISTI FIL-QASAM MEDIKU
Dijalisi tal-Kliewi

Hemm pakkett wiehed biss disponibbl biex jintuza fid-dijalisi tal-kliewi:
o Kunjett wiehed ta’ trab ta’ 0.5 mg u kunjett wiehed ta’ solvent

Rikostituzzjoni:

1. Ghar-rikostituzzjoni uza biss is-solvent pprovdut.

2. Igbed madwar 10 mL ta’ solvent go siringa sterili, injettah gol-kunjett i fih 0.5 mg ta’ trab Flolan
imnixxef permezz tal-iffrizar u hawwad bil-mod sakemm it-trab jinhall.

3. Igbed is-soluzzjoni ta’ Flolan li ksibt lura gos-siringa, injettaha mill-gdid fil-volum ta’ solvent li jkun
ghad fadal u hawwad sewwa.

Din is-soluzzjoni issa hija maghrufa bhala s-soluzzjoni kkoncentrata u fiha 10,000 nanogramma/mL ta’

Flolan. Din is-soluzzjoni kkon¢entrata biss hija adattata biex tigi ddilwita aktar qabel ma tintuza.

Meta 0.5 mg ta’ trab ta’ Flolan jigi rrikostitwit b’50 mL ta’ solvent, I-injezzjoni finali jkollha pH ta’ madwar

10.5 u kontenut ta’ joni ta’ sodium ta’ madwar 56 mg.

Dilwizzjoni:

Is-soluzzjoni kkoncentrata normalment tigi ddilwita aktar qabel ma tintuza. Hija tista’ tigi ddilwita
b’soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v, bil-kundizzjoni 1i ma jinqabizx il-proporzjon ta’ 6 volumi ta’
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soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v ma’ volum 1 ta’ soluzzjoni kkoncentrata ez. 50 mL ta’ soluzzjoni
kkoncentrata tigi ddilwita aktar b’massimu ta’ 300 mL ta’ soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v.

Fluwidi komuni ohra li jintuzaw fil-vina mhumiex tajbin ghad-dilwizzjoni tas-soluzzjoni kkon¢entrata
minhabba li I-pH mehtiega ma tinkisibx. Soluzzjonijiet ta’ Flolan huma anqas stabbli f’pH baxxa.

Biex tiddilwi s-soluzzjoni kkonc¢entrata, igbidha go siringa ikbar imbaghad mas-siringa wahhal il-filter sterili
pprovdut.

Poggi s-soluzzjoni kkonéentrata direttament fis-soluzzjoni tal-infuzjoni maghzula billi timbotta b’mod sod
izda mhux ecc¢essiv; il-hin tipiku li tiehu biex tiffiltra 50 mL ta’ soluzzjoni kkon¢entrata huwa ta’

70 sekonda. Hawwadha sewwa.

I[l-komponent tal-filtru ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.

Meta jigu rrikkostitwit u ddilwiti kif spjegat hawn fuq, is-soluzzjonijiet tal-infuzjoni ta’ Flolan ikollhom pH
ta’ madwar 10 u jzommu 90% tal-qawwa tal-bidu taghhom ghal madwar 12-il siegha f’temperatura ta’ 25°C.

Kalkolu tar-rata tal-infuzjoni:

Ir-rata tal-infuzjoni tista’ tigi kkalkulata mill-formula li gejja:

Rata doza (nanogramma/kg/min) x piz tal-gisem (kg)
tal-infuzjoni = kon¢entrazzjoni tas-soluzzjoni (nanogramma/mL)
(mL/min)

Rata tal-infuzjoni (mL/siegha) = Rata tal-infuzjoni (mL/min) x 60
Ghal ghoti bl-uzu ta’ pompa li kapaci taghti infuzjonijiet kostanti ta’ volumi zghar, porzjonijiet xierqa ta’
soluzzjoni kkoncentrata jistghu jigu ddilwiti b’soluzzjoni sterili ta’ sodium chloride 0.9% w/v.

Pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun

Hemm erba’ pakketti disponibbli biex jintuzaw ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun, kif gej:

o Kunjett wiched ta’ trab ta’ 0.5 mg u kunjett wiched jew zewg kunjetti ta’ solvent u komponent biex
jiffiltra.

e Kunjett wiched ta’ trab ta’ 1.5 mg u kunjett wiched jew zewg kunjetti ta’ solvent u komponent biex
jiffiltra.

e Kunjett wiched ta’ trab ta’ 0.5 mg.

e Kunjett wiehed ta’ trab ta’ 1.5 mg.

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-swieq kollha.

Fil-bidu ghandu jintuza pakkett li fih is-solvent Waqt terapija kronika bi Flolan il-konc¢entrazzjoni finali tas-
soluzzjoni tista’ tizdied biz-zieda ta’ kunjett ta’ 0.5 mg jew 1.5 mg ta’ Flolan imnixxef permezz tal-iffrizar.
Kunjetti biss 1i fihom l-istess ammont bhal dak li jigi mal-pakkett tal-bidu jistghu jintuzaw biex izidu 1-
konc¢entrazzjoni finali tas-soluzzjoni.

Rikostituzzjoni:

1. Ghar-rikostituzzjoni uza biss is-solvent pprovdut.
Igbed madwar 10 mL ta’ solvent go siringa sterili, injetta 1-kontenut tas-siringa gol-kunjett li fih it-trab
Flolan u hawwad bil-mod sakemm it-trab jinhall.

3. Igbed is-soluzzjoni ta’ Flolan li ksibt lura gos-siringa, injettaha mill-gdid fil-volum ta’ solvent li jkun
ghad fadal u hawwad sewwa.

Din is-soluzzjoni issa hija maghrufa bhala s-soluzzjoni kkoncentrata u jkun fiha jew 10,000 (ghall-qawwa ta’
0.5 mg) jew inkella 30,000 nanogramma f’kull mL ta’ Flolan (ghall-qawwa ta’ 1.5 mg). Din is-soluzzjoni
kkoncentrata biss hija adattata biex tigi ddilwita aktar qabel ma tintuza. Meta 0.5 mg ta’ trab ta’ Flolan jigi
rrikostitwit b’50 mL ta’ solvent, l-injezzjoni finali jkollha pH ta’ madwar 10.5 u kontenut ta’ joni ta’ sodium
ta’ madwar 56 mg.
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Dilwizzjoni:

Flolan ghandu jintuza bhala soluzzjoni kkonc¢entrata jew inkella fil-forma ddilwita ghall-kura ta’ pressjoni

gholja fl-arterji tal-pulmun. Is-solvent ipprovdut biss jista’ jintuza ghal aktar dilwizzjoni ta’ Flolan

irrikostitwit. Soluzzjoni ta’ sodium chloride 0.9% w/v m’ghandhiex tintuza meta Flolan ikun se jinghata

ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun.

Biex tiddilwi s-soluzzjoni kkonc¢entrata, igbidha go siringa ikbar imbaghad mas-siringa wahhal il-filter sterili

pprovdut.

Poggi s-soluzzjoni kkonc¢entrata direttament fis- solvent billi timbotta b’mod sod izda mhux ecc¢essiv; il-hin

tipiku li tiehu biex tiffiltra 50 mL ta’ soluzzjoni kkonéentrata huwa ta’ 70 sekonda. Hawwad sewwa.

[l-filtru ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.

Koncentrazzjonijiet li jintuzaw b’mod komuni ghall-kura ta’ pressjoni gholja fl-arterja tal-pulmun huma kif

gej:

o 5,000 nanogramma/mL — Kunjett wiehed li fih 0.5 mg ta’ Flolan irrikostitwit u ddilwit fis-solvent
ghall-volum totali ta’ 100 mL.

o 10,000 nanogramma/mL — Zewg kunjetti li fihom 0.5 mg ta’ Flolan irrikostitwit u ddilwit fis-solvent
ghall-volum totali ta’ 100 mL.

. 15,000 nanogramma/mL — Kunjett wiehed li fih 1.5 mg ta’ Flolan irrikostitwit u ddilwit fis-solvent
ghall-volum totali ta’ 100mL.

Kalkolu tar-rata tal-infuzjoni:

Ir-rata tal-infuzjoni tista’ tigi kkalkulata mill-formula li gejja:

Rata doza (nanogramma/kg/min) x piz tal-gisem (kg)
tal-infuzjoni = koncentrazzjoni tas-soluzzjoni (nanogramma/mL)
(mL/min)

Rata tal-infuzjoni (mL/siegha) = Rata tal-infuzjoni (mL/min) x 60

Rati oghla ta’ infuzjoni, u ghalhekk, soluzzjonijiet aktar ikkonc¢entrati jistghu jkunu jinhtiegu f’ghoti ta’
Flolan ghal perjodu twil ta’ Zzmien.

Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx f’temperatura ’1 fuq minn 25°C.

Zomm il-kontenitur fil-kartuna ta’ barra sabiex tilqa’ mid-dawl.

Zomm Xott.

Taghmlux fil-friza.

Kwalunkwe borza kiesha i tintuza trid tkun kapaci zzomm it-temperatura tas-soluzzjoni rrikostitwita.
Ahzen f’temperatura bejn 2 u 8°C ghall-perjodu kollu tal-ghoti.

Ir-rikostituzzjoni u d-dilwizzjoni ghandhom isiru immedjatament qabel I-uzu.

Is-solvent ma fihx preservattiv, ghaldagstant kunjett ghandu jintuza darba biss imbaghad jintrema.
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