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Pisomna informacia pre pouZivatela

Prostavasin
20 mikrogramov, prasok na infuzny roztok
alprostadil

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Prostavasin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Prostavasin
Ako pouzivat’ Prostavasin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Prostavasin

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A e

1. Co je Prostavasin a na ¢o sa pouZiva

Alprostadil, lie¢ivo Prostavasinu, patri medzi lieCiva rozsirujuce cievy (vazodilatancid). Rozsirenim ciev
zvySuje prietok krvi. Zlepsuje prietok krvi v drobnych cievach (mikrocirkulécia) tym, ze zvySuje pruznost’
cervenych krviniek (zvySena flexibilita ervenych krviniek) a potlaca ich zhlukovanie. Tlmi zhlukovanie
krvnych dosticiek (agregacia trombocytov), ¢im zabratiuje vzniku krvnych zrazenin (trombov). Aktivuje
biele krvinky (neutrofily) a vedie k rozptstaniu krvnych zrazenin (zvysena fibrinolyticka aktivita).

Prostavasin je uréeny na lie¢bu chronickych uzaverov periférnych tepien v stadiu Il a IV (klasifikacia
podl'a Fontaina) u pacientov, ktori nie su vhodni na revaskularizaciu (obnovenie cievneho zasobovania)
alebo u ktorych nebola revaskularizacia tispesna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Prostavasin
Prostavasin vam nesmu podavat’

- ak ste alergicky na alprostadil alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak mate poruchu funkcie srdca, ako je srdcové zlyhanie triedy NYHA III a IV, nedostatocne
kompenzované poruchy srdcového rytmu, nedostatoéne kontrolované ochorenie koronarnych ciev,
stendzu (zGzenie) a/alebo insuficienciu (nedostato¢na funkcia) mitralnej a/alebo aortalnej chlopne.

- ak ste prekonali srdcovy infarkt v priebehu poslednych Siestich mesiacov.

- ak mate klinicky alebo rontgenom potvrdeny opuch pluc, pl'icnu infiltraciu, zdvazné chronické
obstrukéné ochorenie pluc alebo plicne venookluzivne ochorenie.
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- ak mate aktivne krvacanie alebo zvyseny sklon ku krvacaniu (ako je napriklad porusena sliznica
zaludka, aktivny zaludkovy a/alebo dvanastnikovy vred) alebo podozrenie na krvacanie v mozgu
(ako napriklad mozgové prihoda).

- ak predpokladate, Ze mozete otehotniet’, ste tehotna alebo dojcite.

- ak ste prekonali cievnu mozgovu prihodu v priebehu poslednych Siestich mesiacov.

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak.

- ak mate zavaznl poruchu funkcie obliciek (znizené vyluCovanie mocu).

- ak mate priznaky akutnej poruchy funkcie pecene (zvySené hodnoty testov funkcie pecene) alebo
diagnostikovanu zavaznu poruchu funkcie pecene (alebo ste ju v minulosti uz prekonali).

- ak je vo vSeobecnosti pre vas nevhodna infuzna liecba (napr. ak mate kongestivne srdcové zlyhanie,
opuch pl'ic alebo mozgu alebo zvysené mnozstvo vody v organizme).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaju Prostavasin, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak mate problémy s oblickami, dodrziavajte pokyny lekdra. Lekdr moze rozhodnut’ o uprave
davkovania.
- ak ste mali krvécanie zo zaltidka a/alebo Criev, alebo ste mali zalidkovy a/alebo dvanastnikovy vred,

alebo porusenu sliznicu zaludka.
- ak ste mali krvacanie v mozgu (napr. mozgova prihoda).
- ak ste mali iné krvacania (krvacavé stavy).

- akuzivate lieky na zrazanie krvi (antikoagulancia) alebo lieky znizujuce zhlukovanie krvnych
dosti¢iek (inhibitory agregacie trombocytov).

Ak sa u vas vyskytnll nezvyc€ajné prejavy a priznaky alebo priznaky krvacania, ihned’ kontaktujte lekara.

Pocas podavania kazdej davky Prostavasinu vam bude vas lekar alebo zdravotna sestra starostlivo
sledovat’ vas stav. Pocas liecby vam budu vykonavat’ Casté kontroly funkcie srdca a ciev, vratane kontroly
krvného tlaku, pulzovej frekvencie a funkcie obliciek (rovnovaha tekutin).

Deti a dospievajuci
Prostavasin sa neodporti¢a pouzivat’ u deti.

Iné lieky a Prostavasin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Pri liecbe Prostavasinom sa moZze zosililovat’ uc¢inok stibezne podavanych liekov na zniZenie krvného
tlaku a liekov rozsirujucich cievy. Pri subeznom podavani Prostavasinu a vyssie uvedenych lickov je
potrebna dosledna kontrola obehovych funkecii.

Pri sibeznom podéavani Prostavasinu a liekov, ktoré spomal’'uji krvna zrazanlivost’ (antikoagulancia, lieky
znizujuce zhlukovanie krvnych dosticiek), je potrebna opatrnost’ z ddvodu mozného zvyseného sklonu ku
krvacaniu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Pocas tehotenstva a doj¢enia sa liek nesmie podavat’. Prostavasin sa nesmie podavat’ Zenam, ktoré mozu
otehotniet’. Ak ste vo veku, kedy mozete otehotniet’, pocas lie¢by pouzivajte G¢innt antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidla, pretoze Prostavasin mdze ovplyvnit’ vas krvny tlak a tak mdze narusit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ Prostavasin

Prostavasin vam bude podany vo forme inflzie.

Na lie€¢bu chronickych uzaverov periférnych tepien v stadiu III vam moze byt’ Prostavasin podany tiez do
zily (intravenozne), zvycajne v davke 40 pg alprostadilu dvakrat denne.

Na lie¢bu chronickych uzaverov periférnych tepien v §tadiu III a IV sa podava do tepny (intraarterialne)
jedenkrat denne, zvyc€ajne v davke 10 pg alprostadilu. Tato ddvka sa moze pri dobrej znasanlivosti zvysit
az na 20 pg alprostadilu.

Ak méte poruchu funkcie obli¢iek, mbze lekdr pouzit’ inti davku a budete pod zvySenym lekarskym
dohl'adom.

DiZka lie¢by
Celkova dlzka liecby nema presiahnut’ 4 tyzdne.

Ak vam bolo podané viac Prostavasinu, ako ste mali dostat’

Po predavkovani alprostadilom sa méze znizit’ krvny tlak a zvysit’ srdcovy tep, mézu sa vyskytnut’
mdloby so zblednutim koZe, zvy$ené potenie, nevolnost’ a vracanie. Pozdiz Zily, do ktorej bola podana
infuzia, méze byt lokalna bolest’, opuch a zacervenanie.

Ak sa objavia priznaky svedciace o predavkovani alprostadilom, lekar ihned’ znizi rychlost’ podévania
infuzie alebo sa rozhodne zastavit’ infiziu a poda vam vhodnu liecbu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, obrat'te sa na lekéra alebo zdravotnu
sestru.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pocas podavania Prostavasinu sa mo6zu pozorovat’ nasledovné vedlajsie ucinky:

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob
- bolest’ hlavy, zaCervenanie, opuch, navaly tepla, bolest’ v mieste podania injekcie,
po podani do tepny: pocit tepla, pocit opuchu, lokalizovany opuch, parestézia (brnenie)

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

- nizky krvny tlak, tachykardia (zrychlena srdcova ¢innost’), angina pektoris (bolest’ na hrudi), reakcie

traviaceho traktu (nevolnost’, vracanie, hnacka), alergické reakcie (precitlivenost’ koze, ako je vyrazka,
svrbenie, tazkosti s kibmi, hora¢kovité reakcie, potenie, zimnica), po podani do Zily: pocit tepla, pocit
opuchu, lokalizovany opuch, parestézia (brnenie)

Zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b
- poruchy krvi, stavy zmétenosti, zachvaty ki¢ov mozgového pévodu, arytmia (porucha srdcového rytmu),
srdcové zlyhanie, opuch pl'ic (hromadenie tekutiny v pI'icach), abnormality peCeniovych enzymov

Velmi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
- anafylaxia/anafylaktoidné reakcie (zdvazné reakcie precitlivenosti)

Nezndame: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov
- cievna mozgova prihoda (mozgova porazka), infarkt myokardu, dychavicnost’, flebitida (zapal zily)
v mieste podania injekcie, tromboza (zrazanie krvi) v mieste zavedenia katétra, miestne krvacanie
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- krvacanie zo zaludka a/alebo criev, iné druhy krvacania

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Prostavasin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

Upozornenie:

Ampulka Prostavasinu obsahuje biely suchy prasok, ktory tvori na dne ampulky asi 3 mm hrubt vrstvu.
Tato vrstva sa moze drobit’ a niekedy mierne lamat’. Pri poSkodeni ampulky sa mo6ze obsah, ktory je
normalne suchy, zmenit’ na vlhky a lepivy a nadmerne sa zniZi jeho objem. V takomto pripade sa
Prostavasin nesmie pouzit’.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Prostavasin obsahuje
- Liecivo je alprostadil. 1 ampulka so 48,2 mg lyofilizovanej latky obsahuje:
20 mikrogramov alprostadilu (pouZiva sa ako klatratovy komplex s alfadexom v pomere 1:1).
- DalSie zlozky su alfadex a laktoza.

Ako vyzera Prostavasin a obsah balenia

Prostavasin je biely lyofilizovany prasok.
Velkost balenia: 10 ampuliek.

Upozornenie k OPC (One Point Cut - jedno miesto rezu) ampulkiam:
Ampulka je uz pod ozna¢enym modrym bodom napilena.

Dalsie narezavanie nie je preto potrebné.

Odlomenie ampulky znazornuje obrazok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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modry bod

napilenie
odlomit

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amdipharm Limited

Unit 17, Northwood House
Northwood Crescent, Northwood
Dublin 9, D09 V504

frsko

Vyrobca

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10

40 789 Monheim

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Infzny roztok sa pripravuje bezprostredne pred podanim. Obsah ampulky (suchy prasok) sa po pridani do
fyziologického roztoku okamzite rozpusti. Roztok moze byt’ spociatku mierne zakaleny, ¢o je sposobené
vzduchovymi bublinami a ide o bezvyznamny jav. Za kratky okamih sa vytvori ¢iry roztok.

Prostavasin sa nesmie podavat’ bolusovou injekciou.

Intravendzna liecba Prostavasinom v Stadiu 111

Obsah dvoch ampuliek Prostavasinu (40 pg alprostadilu) sa rozpusti v 50 - 250 ml fyziologického roztoku
a podava sa vo forme intravenoznej infuzie v priebehu 2 hodin. Tato davka sa podava dvakrat denne
intravendzne.

Alternativne je mozné podavat’ intravendzne jednu infuziu denne pripravenu z 3 ampuliek Prostavasinu
(60 pg alprostadilu) rozpustenych v 50 - 250 ml fyziologického roztoku. Infiizia sa podava pocas 2 hodin.

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (s hodnotami kreatininu nad 132,6 umol/l) sa mé intravendzna
lieCba zacat’ 1 ampulkou Prostavasinu dvakrat denne (dvakrat 20 pg alprostadilu) podavanou pocas 2
hodin. Podl'a celkového klinického obrazu potom mozno davku v priebehu 2 - 3 dni zvysit’ na vyssie
uvedené normalne davkovanie.
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a u pacientov so srdcovym ochorenim sa ma objem tekutiny
podanej pomocou infuznej pumpy obmedzit’ na 50 — 100 ml denne.
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Intraarterialna liecba Prostavasinom v Stadiu III a IV

Obsah 1 ampulky Prostavasinu (zodpoveda 20 pg alprostadilu) sa rozpusti v 50 ml fyziologického
roztoku.

Polovica ampulky (zodpoveda 10 pg alprostadilu) sa poda vo forme intraarterialnej infizie pomocou
infuznej pumpy pocas 60 - 120 minat. Podl'a znasanlivosti sa mdéze davka, najma pri liecbe nekroz, zvysit
na 1 ampulku (20 pg alprostadilu). Zvyc€ajna dévka je jedna infuzia denne.

Ak je zavedeny permanentny katéter, odporica sa v zavislosti od znasanlivosti a zdvaznosti ochorenia
podavat pacientovi davku 0,1 - 0,6 ng/kg telesnej hmotnosti/min poc¢as 12 hodin infiznou pumpou
(zodpoveda % az 1 %> ampulky Prostavasinu).



