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Pisomna informacia pre pouzivatela

Alprostapint 20 mikrogramov/ml
koncentrat na infazny roztok
alprostadil

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnl 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Alprostapint a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Alprostapint
Ako pouzivat’ Alprostapint

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Alprostapint

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Alprostapint a na ¢o sa pouZiva

Alprostapint obsahuje lieCivo alprostadil, ¢o je latka, ktora podporuje krvny obeh. Pouziva sa na lie¢bu
chronickych uzaverov periférnych tepien v stadiu Il a IV, ak lieCba rozsirenia ciev nie je mozna alebo
nie je uspesna.

Alprostapint sa pouziva u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Alprostapint

NepouzZivajte Alprostapint

- ak ste alergicky na alprostadil alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti

0).

- ak mate uz existujucu poruchu funkcie srdca, ako je porucha srdcového rytmu, ktora ovplyviiuje
krvny obeh, nedostatocne liecené srdcové zlyhanie, ochorenie srdcovych chlopni. Ak ste v priebehu
poslednych 6 mesiacov prekonali srdcovy infarkt.

- ak mate podozrenie alebo mate akutny opuch pluc (tekutina v plicach) alebo ak ste pacient
so srdcovym zlyhanim a prekonali ste v minulosti opuch pl'c,

- ak ste prekonali mozgovi prihodu v priebehu poslednych 6 mesiacov,

- ak mate vel'mi nizky krvny tlak,

- ak mate t'azké chronické ochorenie plic alebo zzenie plucnych zil,

- ak mate zahustené plicne tkanivo (pl'icnu infiltraciu),

- ak mate priznaky akutneho poskodenia pecene alebo mate potvrdené zavazné ochorenie pecene,

- ak sa v suvislosti s podanim alprostadilu mézu u vas prejavit komplikacie s krvacanim (napr.
mate zalido¢né/Crevné vredy alebo viacpocetné poranenia),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek (oligoanuriu - znizenie vyluCovania mocu).
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- ak ste tehotna/dojcite a po pdrode,

- u deti a dospievajucich,

- u pacientov so zakazom pit’ alkohol,

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

Upozornenia a opatrenia

V nasledujucich pripadoch budete pocas liecby potrebovat’ sledovanie priebehu liecby v nemocnici
a nasledne jeden den:

- ak ste nachylny na srdcové zlyhanie alebo mate ischemickt chorobu srdca,

- ak mate zjavné znamky opuchu tkaniv (edém),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek (hodnoty kreatininu > 132,6 pmol/l).

Alprostadil sa nesmie podavat’ bolusovou injekciou a neriedeny.
Alprostadil sa nesmie podavat’ zenam, ktoré moézu otehotniet’.

Alprostapint sa moze pouzit’ v nasledovnych pripadoch iba pod prisnym lekarskym dohl’adom:
- tazka porucha funkcie obliciek,

- nekontrolovana cukrovka,

- tazké poskodenie prietoku krvi mozgom,

- zvyseny pocet krvnych dosti¢iek (>400 000/mikroliter),

- nervoveé ochorenie postihujuce koncatiny,

- vyskyt ZI¢ovych kamenov v minulosti,

- zaludocné vredy,

- zvyseny vnutroocny tlak,

- epilepsia.

Zvlastna starostlivost’ je potrebna, ak sa Alprostapint podava pred a po operacii, pripadne pocas
operacie.

Deti a dospievajuci
Alprostapint sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich.

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

Alprostapint moze zvysit’ u€inok liekov, ktoré

- znizuju krvny tlak

- zabrafuju zrazaniu krvi

- roz§iruju cievy

- pouzivaju sa na liecbu ischemickej choroby srdca.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Alprostadil nesmt dostavat’ Zeny, ktoré mozu otehotniet’, tehotné Zeny alebo dojéiace matky. Zenam
vo fertilnom veku, ktoré budi dostavat’ alprostadil, sa mé odporucit, aby pocas liecby pouZzivali
ucinnt antikoncepciu.

Uskutocnili sa predklinické stidie fertility a pri odporacanej klinickej davke alprostadilu sa
neocakavaju ziadne ucinky na fertilitu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Aj ked’ sa tento liek pouziva podl'a uveden¢ho predpisu, méze ovplyvnit’ schopnost’ reagovat’ do take;j

miery, ze schopnost’ viest’ vozidla, obsluhovat’ stroje alebo pracovat’ bez pevnej opory je obmedzena.
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Alprostapint obsahuje etanol (alkohol)

Tento liek obsahuje az 2 400 mg etanolu (alkohol) v maximalnej davke (3 ampulky). Mnozstvo
alkoholu v 3 ampulkach Alprostapint zodpoveda 60 ml piva alebo 24 ml vina.Je nepravdepodobné, ze
mnozstvo alkoholu v tomto lieku bude mat’ vplyv na dospelych.

Alkohol v tomto lieku méze menit ucinky d’alsich liekov. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, ak uzivate iné lieky.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
uzivat’ tento liek.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete
pouzivat’ tento liek.

PretoZe sa tento lick zvyCajne podava pomaly pocas 2-3 hodin, Gi¢inky alkoholu sa mézu znizit’.

3. Ako pouzivat’ Alprostapint

Tento liek vdm bude podévat lekar, ktory rozhodne, aku davku a akym spdsobom vam bude
Alprostapint podany.

Davkovanie a sposob podavania

VnutroZilova liecba:
Na zaklade sucasnych poznatkov je mozné intravendznu liecbu uskutocnit’ podl'a nasledujicej schémy
davkovania:

Obsah 2 ampuliek (kazda s obsahom 1 ml) Alprostapintu (40 mikrogramov alprostadilu) sa rozpusti
v 50 - 250 ml izotonického roztoku chloridu sodného, aby sa ziskal ¢iry a bezfarebny infuzny roztok.
Inftzia sa podava do zily po€as 2 hodin (= 333 ng/min: pri rychlosti infuzie 0,4 — 2 ml/min, objem
50 ml sa ma podavat’ pomocou infuznej pumpy). Tato davka sa podava do zily jedenkrat denne alebo
v pripade vaznych klinickych priznakov dvakrat denne.

Alternativne sa moézu do zily podat’ 3 ampulky Alprostapintu (60 mikrogramov alprostadilu) v 50-250
ml izotonického roztoku chloridu sodného jedenkrat denne pocas 3 hodin (= 333 ng/min: pri rychlosti
infazie 0,3 - 1, 4 ml/min, objem 50 ml sa ma podavat’ pomocou infiznej pumpy).

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek (hladina kreatininu > 132,6 umol/l, GFR <90 ml/min) sa ma
liecba zacat’ 1 ampulkou Alprostapintu (20 mikrogramov alprostadilu) dvakrat denne pocas 2 hodin.
V zavislosti od celkovych klinickych priznakov sa méze davka zvysit' v priebehu 2 - 3 dni na vyssie
uvedené "normalne davkovanie®.

U pacientov s nedostatocnou funkciou obli¢iek a u pacientov s ochorenim srdca, sa ma objem infuzie
podanej do Zily pomocou infiznej pumpy obmedzit’ na 50 - 100 ml/den.

StarsSi pacienti
U pacientov starSich ako 65 rokov sa liecba podava podl'a zakladnej davkovacej schémy:

obsah 2 ampuliek (kazda s obsahom 1 ml) Alprostapintu (40 mikrogramov alprostadilu) sa rozpusti v
50 - 250 ml izotonického roztoku chloridu sodného, aby sa ziskal Ciry a bezfarebny infuzny roztok.
Infuzia sa podéava do zily pocas 2 hodin (= 333 ng/min: pri rychlosti infuzie 0,4 — 2 ml/min, objem 50
ml sa ma podavat’ pomocou inflznej pumpy).

Tato davka sa podava do zily jedenkrat denne alebo v pripade vaznych klinickych priznakov dvakrat
denne.

Alternativne sa mézu do Zily podat’ 3 ampulky Alprostapintu (60 mikrogramov alprostadilu) v 50 -
250 ml izotonického roztoku chloridu sodného jedenkrat denne pocas 3 hodin (= 333 ng/min: pri
rychlosti infazie 0,3 - 1,4ml/min, objem 50 ml sa ma podavat pomocou infiznej pumpy).
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Pacienti s poruchou funkcie pecene
Liecba je kontraindikovana u pacientov s priznakmi akiitnej poruchy funkcie pecene alebo so znamou
tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 2).

Pouzitie u deti a dospievajicich
Alprostapint je kontraindikovany u deti a dospievajtcich.

Sposob podavania
Na vnutrozilové podanie (infiizia) po nariedeni pomocou vhodného roztoku (pozri Davkovanie
a sposob podavania).

Pokyny na podavanie

Pre vnutrozilovu infuziu je vhodnym zakladom izotonicky roztok chloridu sodného.

Nakol'ko stidie kompatibility s inymi roztokmi pre infuziu alebo inymi liekmi neboli vykonané,
nesmie sa tento lieck kombinovat’ s inymi liekmi.

Do infazneho roztoku sa nesmu pridavat’ iné lieky. Ak sa maju suc¢asne podat’ d’alsie lieky, je potrebné
zvolit’ na zavedenie do zily iné miesto. Ak to nie je mozné, kompatibilita sa musi overit’ vopred.

Dizka lie¢by

Po 3 tyzdnoch liecby Alprostapintom treba rozhodnut’, ¢i je pokraovanie lieCby klinickym prinosom.
Lie¢ba sa musi ukong&it, ak lie¢ebny vysledok nebol dosiahnuty. Celkova dizka lie¢by nemé
presiahnut’ 4 tyzdne.

Ak ste dostali viac Alprostapintu ako ste mali

V pripade predavkovania Alprostapintom dochadza k poklesu krvného tlaku a néasledne k zrychleniu
srdcovej Cinnosti. MozZe sa tiez vyskytnut’: bledost’ koze, potenie, nevolnost’ a vracanie.

Ak sa objavia priznaky predavkovania, vas lekar davku znizi alebo infiziu zastavi a rozhodne o
pripadnych d’alSich opatreniach (uvedené na konci tejto pisomnej informacie: Informacia ur¢ena pre
zdravotnickych pracovnikov).

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Na hodnotenie vedl'ajsich u¢inkov sa zvyc¢ajne pouzivaju nasledovné kategorie:
VelPmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0s6b

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 0s6b

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob

Nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Poruchy krvi a lymfatického systému

Menej Casté:

Vratné zmeny v laboratornych hodnotach, zvyseny CRP (C-reaktivny protein).
Zriedkavé:

Zmena poctu bielych krviniek, zvySenie/znizenie poctu krvnych dosticiek.

Poruchy nervového systéemu
Casté:
Bolest hlavy.

Menej Casté:
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Zavraty, celkova slabost’, inava.
Zriedkavé:

Stavy zmétenosti, zachvaty kicov.
Nezndme:

Cievna mozgova prihoda.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté:

Kolisanie krvného tlaku (najmé nizky krvny tlak), zrychleny pulz, bolest’ na hrudniku, buSenie srdca.
Zriedkavé:

Poruchy srdcového rytmu, zavazné srdcové zlyhanie.

Nezname:

Srdcovy infarkt.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina (medzipl’vucia)

Zriedkavé:

Akutne nahromadenie tekutiny v pl'icach (dychacie tazkosti), spomalené dychanie, zvySenie oxidu
uhli¢itého v krvi.

Nezname:

Dychavi¢nost’ (dispnoe).

Poruchy gastrointestindlneho traktu

Menej Casté:

Zaludoéno-¢revné tazkosti (napr. pocit nevol'nosti, vracanie, hnacka, bolest’ brucha, strata chuti do
jedla).

Nezname:

Krvacanie v zaladku a/alebo v ¢reve.

Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
Zriedkavé:
Odchylky peceniovych enzymov.

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Casté:

Sc¢ervenanie, opuch, navaly horucavy.

Menej Casté:

Alergické reakcie (napr. precitlivenost’ koZe ako je vyrazka, svrbenie, tazkosti s kibmi, horackovité
reakcie, pocit horu¢avy, zimnica, potenie).

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivovych tkaniv

Menej Casté:

Problémy s kibmi.

Vel'mi zriedkavé:

Reverzibilné ¢iastocné zhrubnutie dlhych kosti po viac ako 2 - 4 tyzdnovej liecbe.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté:

Bolest..

Menej Casté:

Pocit tepla, pocit opuchu, lokalny opuch v mieste podania infiizie alebo na mieste tela, kde bola
infuzia podand, nezvycajné pocity na kozi (napr. znizena citlivost’, pichanie a mravcenie). Tieto
vedlajsie ucinky su vac¢Sinou vratné a mozu sa zmiernit’ znizenim davky.

Vel'mi zriedkavé:

Alergické reakcie.

Nezname:

ZacCervenanie v mieste injekcie, trombdza v mieste zavedenia katétra, miestne krvacanie.
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Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Alprostapint
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Uchovavajte v Skatuli, aby bol liek chraneny pred svetlom.

Infazny roztok pripraveny na podanie je stabilny po dobu 24 hodin, ak sa uchovéva v chladnicke
(2 °C -8 °C) aje chraneny pred svetlom. Po uplynuti 24 hodin sa musi roztok zneSkodnit'.

Fyzikélna a chemicka stabilita nariedeného roztoku bola preukézana pocas 24 hodin pri teplote
2°C-8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek podat’ okamzite po prvom otvoreni a nariedeni. Ak sa
pripraveny infizny roztok nespotrebuje ihned’, za ¢as a podmienky jeho uchovavania je zodpovedny
pouzivatel’. Cas uchovavania nema presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 °C - 8 °C, pokial’ nariedenie
neprebehlo za kontrolovanych a overenych sterilnych podmienok.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na skatuli po ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Alprostapint obsahuje

- Lie¢ivo je alprostadil. Jeden mililiter roztoku obsahuje 20 mikrogramov (pg) alprostadilu.
- Dalsie zlozky su: bezvody etanol, 788 mg/ml a kyselina jabl¢na.

Ako vyzera Alprostapint a obsah balenia

Alprostaint 20 pg/ml je Ciry, bezfarebny roztok dostupny v baleni po 5 hnedych sklenenych ampuliek,
kazda s obsahom 1 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13

A-6391 Fieberbrunn
Rakusko

Tel.: +43 (0)5354-5300-0
Fax: +43 (0)5354-5300-744

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liec¢ba predavkovania

Ak sa objavia priznaky predavkovania, aplikovana davka Alprostapintu sa ma znizit’ alebo sa ma podavanie
infuzie ukoncit’. LiecCba predavkovania je symptomaticka a zvyc€ajne nie je potrebnd, nakol’ko alprostadil

sa rychlo metabolizuje. V pripade nizkeho krvného tlaku sa majt leziacemu pacientovi podlozit’ dolné
koncatiny. V pripade pretrvavania existujucich priznakov ma byt monitorovana ¢innost’ srdca. Ak je to
potrebné, maju sa podat’ sympatomimetika.



