Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2020/06577-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Alprostan
0,1 mg/0,2 ml koncentrat na infuzny roztok
alprostadil 0,1 mg

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alprostan a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alprostan
Ako pouzivat’ Alprostan

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alprostan

Obsah balenia a d’alie informéacie

SOk wdE

1. Co je Alprostan a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom lieku Alprostan je alprostadil. Alprostadil patri medzi vazodilatancia, lieciva rozsirujuce cievy.
Rozsirenim ciev alprostadil zvySuje prietok krvi, navyse zlepsuje mikrocirkulaciu posobenim na cervené
krvinky, tlmi zhlukovanie krvnych dosti¢iek a vedie k rozpustaniu krvnych zrazenin, zabranuje aktivacii
bielych krviniek (neutrofilov).

Alprostadil zlepSuje zasobovanie tkaniv kyslikom a glukdzou a umoznuje lepsie vyuzitie v okrajovych,
nedostatoc¢ne prekrvenych Castiach tela.

Alprostan je ur¢eny na lie¢bu:

e ischemickej choroby dolnych koncatin (ochorenie tepien dolnych kongatin, pri ktorom dochadza k ich
postupnému zuzZovaniu az Uplnému uzaveru s naslednym nedokrvenim) v Stadiu bolesti v pokoji a
trofickych zmien (I1I. a IV. §tddium) (zmeny na dolnej koncatine pri cievnej nedostato¢nosti),

e kritickych na dukte (vyvode) zavislych vrodenych chyb srdca novorodencov uréenych na chirurgicka
rekonstrukciu (prestavba do povodného stavu), u ktorych je na prezitie do chirurgickej Gpravy
srdcovej chyby nutné zachovat’ priechodnost’ ductus arteriosus (Bottalov vyvod).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alprostan

NepouZivajte Alprostan

o ak ste alergicky na alprostadil alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),
ak ste tehotna alebo dojcite,
mate tazkosti so srdcom ako je infarkt myokardu, angina pektoris, srdcové zlyhanie alebo
poruchy srdcového rytmu,

e mate tazké chronické obstruk¢éné ochorenie pl'ic, pI'icny opuch alebo plicny infiltrat preukazany
RTG alebo klinicky,
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e mate opuch mozgu alebo vase telo obsahuje prilis vela vody,

e mate alebo ste niekedy mali akttne (nahle) alebo dlhodobé t'azké ochorenie pecene,

e mate sklony ku krvacaniu (napriklad mali ste mozgovu prihodu, méate vred zaludka alebo
dvanastnika, ¢i viacnasobné zranenia, atd’.),

e mali ste mozgovu prihodu v priebehu poslednych 6 mesiacov,

e mate vel'mi nizky krvny tlak,

e mate problémy s oblickami (do¢asne Gplne zastavené mocenie).

Nepodavajte liek Alprostan novorodencom
e pri precitlivenosti na alprostadil alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),
e pri syndrome (typickych priznakoch) dychove;j tiesne,
e pri spontanne pretrvavajicom otvorenom ductus arteriosus (Bottalovom vyvode).

Upozornenia a opatrenia
Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani lieku Alprostan:
e ak mate nizky tlak krvi,
e ak mate srdcové zlyhanie,
e ak podstupujete hemodialyzu,
e ak uzivate lieky rozSirujuce cievy (vazodilatancid) alebo lieky proti tvorbe krvnych zrazenin
(antikoagulancia),
o ak ste starsi diabetik lieCeny inzulinom.

Deti a dospievajuci
Opatrnost’ pri podavani lieku Alprostan u novorodencov je nutna, najméa ak sa vyskytuje vyrazne pomaly
dych, znizeny krvny tlak, rychly tep srdca (tachykardia) a horucka.

Iné lieky a Alprostan
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri pouZzivani lieku Alprostan méze dojst’ k zvyseniu t€inku sucasne podavanych liekov na znizenie
krvného tlaku a liekov rozsirujucich cievy. Opatrnost’ je potrebna pri st¢asnej aplikacii liekov na riedenie
krvi kvoli moznému zvysenému riziku krvacania.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Liek Alprostan sa nesmie pouZzivat’ v Case tehotenstva a doj¢enia. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
predtym, nez zaCnete pouzivat tento liek.

Zeny v plodnom veku, ktoré sa idu lie¢it’ lickom Alprostan, musia pouZivat’ poéas lie¢by uéinna
antikoncepciu.

Podr’a predklinickych §tadii fertility sa neoCakéavaju Ziadne ucinky na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Alprostadil moze sposobit’ pokles krvného tlaku a z tohto dovodu méze mat’ mierny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Preto pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov musite byt’ opatrny.
Tieto priznaky vyrazného znizenia krvného tlaku, ako su zavraty alebo unava, zvycajne vymizna kratko po
preruseni infuzie.

Alprostan obsahuje alkohol
Tento liek obsahuje 790 mg alkoholu (etanolu) v 1 ml koncentratu na infazny roztok, ¢o zodpoveda
158 mg alkoholu v jednej ampulke (0,2 ml) koncentratu na infuzny roztok.
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Mnozstvo alkoholu v 0,2 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 5 ml piva nebo 2 ml vina.

Davka 0,03 ml tohto lieku podavana infuziou po dobu 1 hodiny novorodencovi s telesnou hmotnost'ou 2,5
kg vedie k expozicii 9,48 mg/kg/h etanolom a moze sposobit’ zvysenie koncentracie alkoholu v krvi o
priblizne 1,58 mg/100 ml.

Mnozstvo alkoholu v 0,03 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.

Ak méte epilepsiu alebo problémy s pecenou, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym,
ako vam podaju tento liek.

Stubezné podavanie s liekmi obsahujicimi napriklad propylénglykol alebo etanol mdze viest’ k
hromadeniu etanolu a vyvolaniu neziaducich uc¢inkov, najmé u mladsich deti s nizkou alebo nevyvinutou
metabolickou kapacitou.

Obsah etanolu v tomto lieku moze mat’ vplyv na deti. Tieto u¢inky mozu zahinat’ ospalost’ a zmeny v
spravani. Pretoze sa tento liek podava pomaly pocas 24 hodin, G¢inky etanolu sa mézu znizit

3. Ako pouzivat’ Alprostan

Alprostan mozu podavat’ len lekari, ktori maju skisenosti v oblasti angiologie (odbor zaoberajici sa
cievami) a ktori maja pristup k modernému vybaveniu na nepretrzité monitorovanie srdcovych funkcii a
krvného obehu.

Alprostan sa podava infiziou do zily alebo do tepny. Infazny roztok sa pripravuje tesne pred podanim.

Ak ste dostali viac lieku Alprostan, ako ste mali

Pri priznakoch preddvkovania (pokles krvného tlaku, sCervenanie, slabost’ a pod.) lekar spomali alebo
uplne prerusi infiziu a rozhodne o pripadnych d’alich opatreniach.

Pri priznakoch utlmu dychacieho centra u novorodencov je predpisana riadena ventilacia.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani lieku Alprostan sa mézu vyskytnat nasledujice vedl'ajsie u¢inky zoradené podla frekvencie
vyskytu:

e Pri pouziti v liec¢be ischémie konéatin

Vel'mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
- podrazdenie v mieste podania, opuch koncatiny,
- zvySenie telesnej teploty.
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
- bolest’ hlavy, zavraty,
- znizenie krvného tlaku, nahly pokles tlaku pri zaujati vzpriamenej polohy z 'ahu, pripadne sedu,
- nevolnost’, vracanie, hnacka,
- nizke hladiny draslika v krvi (nedostatok draslika).
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):
- zniZenie poctu bielych krviniek,
- alergicka reakcia,
- zrychlenie srdcového tepu (busenie srdca), bolest’ na hrudniku, srdcova nedostato¢nost’,
- opuch pltc.
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- potenie,
- nadmerny rast kosti,
- triaSka, Uinava,
- sérové zvysenie C-reaktivneho proteinu (signalizujuce zapal v tele),
- krvna zrazenina v mieste zavedenia katétra, lokalizované krvacanie,
- krvacanie v zaludku a/alebo Creve.

e Pri pouziti u novorodencov

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
- plytké a pomalé dychanie az preruSenie dychania,
- hortcka.
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- podrazdenie v mieste podania, s¢ervenanie koze, pocit tepla,
- porucha zrazania krvi,
- kice,
- spomalenie alebo zrychlenie srdcového tepu (busenie srdca),
- zniZenie krvného tlaku,
- hnacka.
Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- zalido¢na nepriechodnost’, rast zalido¢ne;j sliznice,
- lamavost’ ciev,
- povrchovy kostny vyrastok.
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
- zniZenie poctu krvnych dosticiek spojené s podliatinami a sklonom ku krvacaniu, chudokrvnost’,
- zniZenie hladiny cukru v Krvi,
- zvySena drazdivost,
- ospalost,
- srdcové poruchy,
- krvacanie, Sok, prekrvenie,
- poruchy dychania, dychavi¢nost’,
- zapal pobrusnice (peritonitida),
- zvySenie hladiny bilirubinu v Krvi,
- nadmerny rast kosti, napinanie Sije,
- zastavenie mocenia a tvorby mocu, poruchy obli¢iek, krv v mo¢i,
- podchladenie, vymiznutie G¢inku pri opakovanom podani lieku (tachyfylaxia),
- zvySenie hladiny draslika v Krvi.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie t¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodného centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Alprostan

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote 1 °C - 5 °C.

Chrante pred mrazom.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Alprostan obsahuje

- Jedna 0,2 ml ampulka obsahuje 0,1 mg alprostadilu.

- Dalsia zlozka je bezvody etanol.

Ako vyzera Alprostan a obsah balenia

Ciry bezfarebny roztok bez mechanickych necistot.

Velkost balenia: 10 ampuliek po 0,2 ml/0,1 mg alprostadilu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Zentiva, k. s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praha, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola aktualizovana v januari 2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania

Dospeli:

Odporacana davka je 50 az 200 pg/den v 1 alebo 2 rozdelenych dédvkach v miniméalne dvojhodinove;j
infuzii 200-500 ml roztoku.

Liecba ma trvat’ aspon 14 dni, pri dobrom ucinku sa pokracuje este d’alSich 7-14 dni. Liecebna kura by
vSak nemala prekrocit’ 4 tyzdne. Ak sa vSak neobjavi ocakévany ucinok do dvoch tyzdiov, v podavani
lieku sa d’alej nepokracuje.

Ako solvens je vhodny izotonicky roztok chloridu sodného (fyziologicky roztok) ¢i 5 % alebo 10 %
roztok glukozy. Roztok sa pripravuje vzdy kratku dobu pred vlastnou aplikaciou pacientovi. Alprostan sa
nesmie podavat’ bolusovou injekciou.

Novorodenci:

Liek Alprostan sa podava kontinualnou intraven6znou infuziou (alternativne umbilikalnou artériou do
ductus arteriosus).

Odportcana tvodna davka sa pohybuje medzi 0,01-0,05 pug/kg/min; ak je zaznamenana terapeuticka
odozva, resp. zndmky otvorenia ¢i znovu otvorenia artériového duktu, znizuje sa davkovanie na najnizsiu,
avSak stale terapeuticky uc¢innu udrziavaciu davku (obvykle 0,01-0,02 png/kg/min). Vynimoc¢ne, pokial’
uvodna davka nie je dostato¢na, je mozné zvySovat’ davkovanie aZz na 0,1 pg/kg/min. Zavazné neziaduce
ucinky st dovodom na znizenie davky.

V priebehu aplikacie je nutné monitorovat’ vitalne funkcie, hemodynamické parametre a acidobazicka
rovnovahu (krvné plyny).
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Odporucané riedenie na davkovanie u novorodencov:
1 ampulka lieku Alprostan (= 0,2 ml) sa rozriedi do 9,8 ml kompatibilného roztoku (t. j. fyziologicky

roztok, 5 % glukoza, 10 % glukdza), ¢im ziskame koncentraciu 100 pg alprostadilu v 10 ml roztoku. Pre
potrebu aplikacie sa tento zakladny roztok rozriedi do vé¢sieho objemu kompatibilného roztoku.




