Sp.zn. sukls299431/2018
Pribalova informace: informace pro uzivatele
Prostavasin

prasek pro infuzni roztok
Alprostadilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Prostavasin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Prostavasin pouzivat
Jak se Prostavasin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Prostavasin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Prostavasin a k ¢emu se pouziva

Alprostadil, 1é¢iva latka Prostavasinu, rozsifuje cévy, a tim zvysSuje pratok krve. Zlepsuje obeh krve
v drobnych cévach (mikrocirkulaci) zvySenim ohebnosti Cervenych krvinek (zvySend erytrocytarni
flexibilita) a potlacenim jejich shlukovani. Tlumi shlukovani desticek (agregaci trombocytl), ¢cimz
omezuje vznik krevnich srazenin (trombt1). Aktivuje bilé krvinky (neutrofily) a vede k rozpousténi
krevnich srazenin (zvyseni fibrinolytické aktivity).

Tento 1€k je urcen k 1é¢be chronickych uzavért perifernich tepen ve stadiu Il a IV (podle Fontainea)
u pacientd, pro které neni vhodna revaskularizace (obnoveni cévniho zdsobeni) nebo u nichz byla
revaskularizace neuspésna.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Prostavasin pouZivat

NepouZivejte Prostavasin

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize mate onemocnéni srdce (napt. 1é¢bou nedostateéné kompenzovana srde¢ni insuficience,
ischemicka choroba srde¢ni ¢i nedostatecné kompenzované poruchy srdecniho rytmu)

- jestlize jste béhem poslednich 6 mésict prodélal(a) infarkt myokardu

- jestlize trpite zjiSténou zavaznou plicni nemoci

- jestlize je mozné oc¢ekavat po podani Prostavasinu krvacivé komplikace (napf. v nedavné dobé
zjisténé viedy zazivaciho Ustroji ¢i mnohocetna poranéni - polytraumata)

- jestlize predpokladate, ze mazete otéhotnét, jste t€hotna nebo kojite

- jestlize jste béhem poslednich 6 mésict prodélal(a) cévni mozkovou pithodu

- jestlize mate velmi nizky krevni tlak

- jestlize mate t€zkou poruchu funkce ledvin (vytvaii se snizené mnozstvi moci)

- jestlize mate ptiznaky akutni poruchy funkce jater (zvySeni hodnot jaternich testli — transamindz
nebo gama-GT) nebo mate zjisténou zavaznou poruchu funkce jater (nebo jste ji diive prodélal(a))

- pokud je pro Vas obecné nevhodna infuzni 1écba (napt. mate méstnavé srdecni selhani, plicni nebo
mozkovy otok nebo zvySeni mnozstvi vody v organismu).
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku se porad’te se svym lékafem.

Jestlize mate potize s ledvinami, dbejte pokyni 1ékafe. Lékai mize rozhodnout o piipadné upraveé
davkovani.

Béhem lécby Vam bude kontrolovana funkce srdce a cév (zvlasté krevni tlak, srde¢ni rytmus) a
funkce ledvin (pfijem a vydej tekutin).

Déti a dospivajici
Prostavasin se nedoporucuje pouzivat u déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Prostavasin

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uZzivat.

Pti 1é¢beé Prostavasinem se mize zesilovat u¢inek soucasné podavanych 1é¢iv snizujicich krevni tlak a
1é¢iv rozsitujicich cévy. Pfi soucasném podavani Prostavasinu a vyse uvedenych 1€ki je nutna pecliva
kontrola ob&hovych funkci.

Pti souc¢asném podani Prostavasinu a 1€k zpomalujicich krevni sraZeni (antikoagulancia, 1éky
sniZujici agregaci trombocytil) se mtize objevit zvySeny sklon ke krvaceni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Prostavasin se nesmi podavat zenam, které mohou otéhotnét, téhotnym a kojicim. Pokud jste ve véku,
ze byste mohla otéhotnét, musite béhem 1€cby pouzivat u¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prosti‘edkii a obsluha stroji
Netid'te dopravni prostiedek, protoze Prostavasin muze ovlivnit Vas krevni tlak, a tak mize narusit
Vasi schopnost fidit motorova vozidla a ovladat stroje.

Prostavasin obsahuje laktézu. Pokud Vam Iékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez Vam bude tento 1éCivy ptipravek podan.

3. Jak se Prostavasin pouziva

Prostavasin Vam bude podan ve formée infuze.

K 1é¢bé chronickych uzavéri perifernich tepen ve stadiu III Vam Prostavasin mtze byt také podan do
zily (intraven6zné) obvykle v davce 40 pg alprostadilu 2x denné.

K 1é¢bé chronickych uzavéra perifernich tepen ve stadiu Il a IV se podava do tepny (intraarterialn¢)

1x denné obvykle v davce 10 pg alprostadilu, tato davka mize byt pfi dobré snasenlivosti zvySena az
na 20 pg alprostadilu.

Pokud trpite onemocnénim ledvin, mize 1ékat pouzit jinou davku a budete pod zvySenym lékaiskym

dohledem.

Délka 1écby
Celkova doba 1écby by neméla presahnout 4 tydny.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pripravek nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem podavani Prostavasinu mohou byt pozorovany nasledujici nezddouci ucinky:

Casté: mohou postihnout 1 az 10 pacientii ze 100

- bolest hlavy, zarudnuti, otok nebo z¢ervenani ktize, bolesti v misté aplikace, po podani do tepny:
pocit tepla, pocit otoku, lokalizovany otok, brnéni.

Méné casté: mohou postihnout 1 az 10 pacientti z 1 000
- pokles systolického krevniho tlaku, tachykardie (zrychlena srde¢ni frekvence), angina pectoris,

zazivaci potiZe (nevolnost, zvraceni, prijjem), alergické reakce (kozni precitlivélost jako kozni
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vyrazka, kloubni potize, hore¢nata reakce, poceni, mrazeni), po podani do Zily: pocit tepla, pocit
otoku, lokalizovany otok, brnéni.

Vzdcné: mohou postihnout 1 az 10 pacientti z 10 000
- poruchy krve, stavy zmatenosti, zdchvaty kfec¢i mozkového ptivodu, arytmie (nepravidelnd srdecni
akce), srdecni selhdni, plicni otok, abnormality jaternich enzymd.

Velmi vzacné:(mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000
- anafylaxe/anafylaktoidni reakce (zavazné reakce piecitlivélosti).

Neni zndmo: z dostupnych udajt nelze urcit

- cévni mozkova piihoda, infarkt myokardu, dusnost, flebitida (zanét zily) v mist€ injekce, trombodza
(srézeni krve) v misté zavedeni katetru, mistni krvacenti;

- krvaceni ze zaludku a/nebo stfeva.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu [é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich t¢inkii mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Prostavasin uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovévani ptipravku po nafedéni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,Pouzitelné do:*
nebo ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Varovani:

Ampulka Prostavasinu obsahuje bily, suchy prasek, ktery tvoii na dn€¢ ampulky asi 3 mm silnou
vrstvu. Tato vrstva se mize drobit a lamat. Pti poskozeni ampulky se mlize obsah, ktery je normalné
suchy, stat vlhkym a lepivym a snizuje se jeho objem. Prostavasin nesmi byt v tomto pfipadé pouzit.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Prostavasin obsahuje

Lécivou latkou je alprostadilum 20 pg v jedné ampulce (klathratovy komplex s alfadexem v poméru
1:1).
Pomocnymi latkami jsou laktosa a alfadex.

Jak Prostavasin vypada a co obsahuje toto baleni
Prostavasin je bily lyofilizat bez zapachu.
Velikost baleni: 10 ampulek.

Upozornéni k OPC ampulkiam
Ampulka je jiz pod oznac¢enym modrym bodem napilovana. Dalsi nafezavani neni proto nutné.
Odlomeni ampulky ukazuje obrazek.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

modry bod

narezani )
odlomit

Drzitel rozhodnuti o registraci
UCB Pharma GmbH

Alfred —Nobel Strasse 10

40789 Monheim, Némecko

Vyrobce

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Strasse 10
40789 Monheim, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 8. 8. 2018

Nasledujici udaje jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak se Prostavasin pouZziva

Obsah ampulky (suchd substance) se rozpusti okamzité po pfidani fyziologického roztoku. Po
rozpusténi se mize objevit zakal vzhledem k pritomnosti bublinek vytvarejicich se diky pordzni
povaze suché substance. Tyto bublinky vymizi v kratkém Case po rozpusténi substance a vytvori se
¢iry roztok.

Roztok se ptipravuje tésn¢ pied podanim.

Prostavasin se nesmi podavat injekcné jako bolus.

Intraarteridlni lé¢ba Prostavasinem

Obsah 1 ampulky Prostavasinu - suché substance (odpovidajici 20 pg alprostadilu) se rozpusti v 50 ml
fyziologického roztoku. Podava se 2 ampulky (odpovidajici 10 pg alprostadilu) po dobu 60-120
minut intraarteridln€ infuzni pumpou. Podle sndSenlivosti mize byt davka, zejména pii 1é€b¢ nekroz,
za kontroly zvySena na 1 ampulku (20 pg alprostadilu). Infuze se podava vétSinou 1x denné.

Pti prolongované intraarterialni infuzi se doporucuje, v zavislosti na snasenlivosti a zavaznosti
onemocnéni, podavat pacientovi davku 0,1-0,6 ng/kg/min po dobu 12 hodin infuzni pumpou (to
odpovida % -1 % ampulky Prostavasinu).

Intravenozni lé¢ba Prostavasinem
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Obsah 2 ampulek Prostavasinu (odpovida 40 ug alprostadilu) se rozpusti v 50-250 ml fyziologického
roztoku a aplikuje se ve formé intravenozni infuze v prib&hu 2 hodin. Tato davka se aplikuje 2x
denné.

Alternativné je mozné i.v. podavat také 1x3 ampulky Prostavasinu (odpovida 60 ug alprostadilu) v 50-
250 ml fyziologického roztoku po dobu 3 hodin.

U pacientt se snizenou funkci ledvin (renalni insuficience s hodnotami kreatininu nad 1,5 mg/dl) by
méla byt intravendzni terapie zahajovana 2x denné 1 ampulkou Prostavasinu (2x20 pg alprostadilu)
podavanou po dobu 2 hodin. Podle celkového klinického nalezu pak mtze byt ddvka béhem 2-3 dnti
zvySena na vyse uvedené normalni davkovani.

U pacientl s poruSenou funkcei ledvin a u pacientd se srde¢nim onemocnénim ma byt objem
infundované tekutiny podané infuzni pumpou omezen na 50-100 ml denné.
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