Sp.zn. sukls254872/2020
Pribalova informace: informace pro pacienta

Alprostan 0,5 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
alprostadilum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému 1ékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Alprostan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alprostan pouZivat
Jak se pripravek Alprostan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Alprostan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek Alprostan a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Alprostan je alprostadil. Alprostadil patii mezi vazodilatancia — 1éky
rozsifujici cévy. Rozsifenim cév alprostadil zvysuje prutok krve, navic zlepsSuje ob&h krve v drobnych
cévach (mikrocirkulaci) zvySenim ohebnosti Cervenych krvinek (zvysuje erytrocytarni flexibilitu)

a potlacuje shlukovani ¢ervenych krvinek. Tlumi shlukovani krevnich desti¢ek (agregaci trombocytit),
¢imz snizuje krevni srazlivost a omezuje vznik krevnich srazenin (trombti). Aktivuje bilé krvinky
(neutrofily) a vede k rozpousténi krevnich srazenin (dochazi ke zvyseni fibrinolytické aktivity krevni
plazmy).

Alprostadil zlepSuje zdsobovani tkani kyslikem a glukdzou a umoziuje jejich lepsi vyuziti

v okrajovych, nedostate¢né prokrvenych castech téla.

Ptipravek Alprostan je urceny:

- k 1é¢b€ onemocnéni tepen, pii kterém dochazi k nedostate¢nému prokrvovani dolnich koncetin,
tzv. ischemické chorobé¢ dolnich koncetin (III. a IV. stadium),

- k doc¢asnému zachovani priichodnosti ductus arteriosus u novorozenct s vrozenymi srde¢nimi
vadami do doby jejich chirurgické Gpravy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Alprostan pouZivat

Nepouzivejte pripravek Alprostan jestliZe:

- jste alergicky(4) na alprostadil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6),

- jste t€hotna ¢i kojite,

- mate problémy se srdcem (pokud jste v neddvné dobé prodélal(a) infarkt myokardu, trpite
zavaznou bolesti na hrudi, pfi nedostatecné 1é¢eném srde¢nim selhani nebo pii zdvazné poruse
srde¢niho rytmu, pti problémech se srde¢nimi chlopnémi),
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- mate zavaznou chronickou obstrukéni chorobu plic, pfi otoku plic nebo plicnim infiltratu
prokdzanym rentgenem nebo klinicky,

- mate otok mozku nebo zvysené mnozstvi vody v organismu,

- mate nebo jste meél(a) akutni nebo tézké dlouhotrvajici onemocnéni jater,

- mate sklon ke krvaceni (napft. jste po mozkové cévni ptihod€, mate vied zaludku nebo
dvanactniku nebo mate mnohocetna poranéni apod.),

- jste beéhem poslednich 6 mésict prodélal(a) cévni mozkovou piihodu,

- mate velmi nizky krevni tlak,

- mate poruchu funkce ledvin (docasné zastaveni proudu moci).

Nepodavejte pripravek Alprostan novorozencim:

- pfi znamé precitlivélosti na alprostadil, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- pfi syndromu dechové tisné,

- pfi spontanné pretrvavajicim otevieném ductus arteriosus.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Alprostan se porad’te se svym 1ékafem nebo zdravotni sestrou jestlize:
- mate nizky krevni tlak,

- trpite srdec¢ni nedostatecnosti,

- podstupujete hemodialyzu,

- mate nedostateCnou funkci ledvin,

- jste 1éCeni jinymi piipravky rozsitujicimi cévy nebo piipravky proti srazeni krve,

- jestlize jste star$i pacient(ka) s cukrovkou 1é¢enou inzulinem.

U novorozencil je tfeba opatrnost zejména pii vyrazn€ pomalém dechu, snizeném krevnim tlaku,
rychlém tepu (tachykardii), pfi horecce, u novorozenct se sklonem ke krvaceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Alprostan

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Pti aplikaci pripravku Alprostan mtze dojit ke zvySeni i€inku soucasné podavanych 1ékd na snizeni
krevniho tlaku a 1€kt rozsifujicich cévy. Opatrnosti je tfeba pii sou¢asném uzivani 1ékti zpomalujicich
srazeni krve, protoze riziko krvaceni se mize zvysit.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Alprostan se nesmi podavat v dobé t€hotenstvi a kojeni. Pokud jste t€¢hotna nebo kojite,
domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez
Vam bude tento pripravek podan.

Pokud jste ve veéku, ze byste mohla ot¢hotnét, musite béhem 1écby pouzivat Gcinnou antikoncepci.

Ze studii nevyplyva, ze by mél alprostadil vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Alprostadil mtize zptsobit pokles krevniho tlaku, a tim mize mit mirny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. Je tedy tfeba dbat zvySené opatrnosti pfi fizeni nebo obsluze stroji. Pfiznaky
vyrazného sniZeni krevniho tlaku, jako jsou zavrat’ nebo unava, obvykle vymizi kratce po preruseni
infuze.

Piipravek Alprostan obsahuje alkohol

Tento 1éCivy pipravek obsahuje 790 mg alkoholu (ethanolu) v 1 ml koncentratu pro infuzni roztok,
coz odpovida 158 mg alkoholu v jedné ampuli (0,2 ml) koncentratu pro infuzni roztok.

Mnozstvi alkoholu v 0,2 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku (max. davce pro dospé€lého) odpovida méné nez
5 ml piva nebo 2 ml vina.

Mnozstvi alkoholu v 0,03 ml tohoto 1é¢ivého piipravku (max. davce pro novorozence) odpovida méné
nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
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Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nemé zadné znatelné tcinky.

3. Jak se pripravek Alprostan pouZiva

Ptipravek Alprostan mohou podavat pouze 1ékafi, ktefi maji zkuSenosti v oblasti angiologie (nauka o
cévach) nebo neonatologie (1ékatsky obor vénujici se problematice novorozeneckého obdobi) a ktefi
maji ptistup k modernimu vybaveni na nepfetrzité sledovani srdecnich funkci a krevniho ob&hu.

Ptipravek Alprostan se podava infuzi do Zily nebo do tepny. Davku urcuje lékat individualné podle
potieb a 1écebné odezvy pacienta. Infuzni roztok se pfipravuje tésné pred podanim.

JestliZe bylo podano vice piipravku Alprostan

Ptiznaky

Predavkovani piipravkem Alprostan mtze zptsobit zastavu dychani, snizeni krevniho tlaku,
zpomaleni srde¢ni ¢innosti, zrudnuti, horecku.

Lécba
V piipadé horecky nebo poklesu krevniho tlaku musi byt rychlost infuze snizena. Pti pfiznacich
utlumu dechového centra (zastavé dechu) a nebo snizené srdecni Cinnosti je tieba infuzi prerusit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi podavani ptipravku Alprostan se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazené dle
Cetnosti vyskytu:

Pti pouziti v 1é€bé ischémie koncetin
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- Podrazdéni v misté podani, otok koncetiny, zvyseni télesné teploty.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- Bolesti hlavy, zavraté, snizeni krevniho tlaku, sniZzeni krevniho tlaku pfi zméné polohy,
nevolnost, zvraceni, prijem, zCervenani, otok. Dale po podani do tepny se miize vyskytnout:
pocit tepla, pocit otékani, lokalizovany otok, brnéni.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- Zvyseni srdecni frekvence, nedostate¢nost zasobeni srdce projevujici se jako bolest na hrudi
(angina pectoris), alergicka reakce projevujici se vyrazkou, diskomfortem v kloubech,
horec¢kou, pocenim nebo zimnici. Dale po podani do zily se mize vyskytnout: pocit tepla, pocit
otékani, lokalizovany otok, brnéni.

Vzdcné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- SniZeni poctu bilych krvinek nebo krevnich desti¢ek, stavy zmatenosti, kiece, poruchy
srdecniho rytmu, bolest na hrudi, srde¢ni nedostatecnost, otok plic (mtlze se projevit jako
dusnost).
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Velmi vzdcné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
- Zivot ohrozujici alergicka reakce (anafylakticka/anafylaktoidni reakce).

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- Mozkova piihoda, infarkt myokardu, dusnost, zmény v hladinach jaternich enzymd, poceni,
ttesavka, tnava, zanét zil v misté vpichu, nadmérny rast kosti, zvyseni c-reaktivniho proteinu
v séru (signalizujici zanét v téle), trombdza (srazeni krve) v misté zavedeni katetru,
lokalizované krvaceni, krvaceni ze zaludku a/nebo stieva.

Pii pouZiti u novorozenci
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
- Meélké a pomalé dychani az preruseni dychéni, horecka.

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- Podrazdéni v miste aplikace, z&ervenani kiize, pocit tepla, porucha srazeni krve, kiece,
zpomaleni ¢i zrychleni srde¢niho tepu, sniZeni krevniho tlaku, prijem, nizka hladina drasliku
v krvi (deficit drasliku).

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)
- Zaludecni neprichodnost, rist Zalude¢ni sliznice, lamavost cév, povrchovy kostni vyristek.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit):

- Snizeni poctu krevnich desticek spojené s podlitinami a sklonem ke krvéaceni
(trombocytopenie), chudokrevnost (anemie), snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie),
zvySena drazdivost, ospalost, porucha srde¢ni funkce, krvaceni, Sok, pfekrveni, poruchy
dychani, dusnost, zanét pobfisnice (peritonitida), zvyseni hladiny bilirubinu v krvi, nadmérny
rust kosti, napinani $ije, zastava moceni a tvorby mo¢i, poruchy ledvin, krev v mo¢i,
podchlazeni, vymizeni G¢inku, zvySeni hladiny drasliku v krvi.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZzete hlasit také ptfimo na niZze uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Alprostan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté 1 - 5 °C, chraiite pfed mrazem. Uchovavejte ampuli v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a $titku ampule za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

4/5


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Alprostan obsahuje

- Lécivou latkou je alprostadilum. Jedna ampule (0,2 ml) obsahuje alprostadilum 0,1 mg.
- Dalsi slozkou je bezvody ethanol.

Jak pripravek Alprostan vypada a co obsahuje toto baleni

Popis: ¢iry bezbarvy roztok bez mechanickych necistot.

Velikost baleni: 10 ampuli po 0,1 mg alprostadilu (0,2 ml).

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 1. 2021

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpisob podani

ICHDK

Doporucend davka je 50-200 pg/den v 1 nebo 2 dil¢ich davkach v nejméné dvouhodinové infuzi 200-
500 ml roztoku.

Lécba se provadi po 14 dnd, pii dobrém Gc¢inku se pokracuje jesté dalSich 7-14 dnti. Doba 4 tydni pro
l1écebnou kiru vsak nema byt piekrocena. Neobjevi-li se Zadouci uc¢inek do dvou tydnd, v podavani
ptipravku se dale nepokracuje.

Jako solvens je vhodny izotonicky roztok chloridu sodného (fyziologicky roztok) ¢i 5% nebo 10%
roztok glukézy. Roztok se pripravuje vzdy tésné pred vlastni aplikaci nemocnému. Alprostadil

se nesmi podavat injekéné jako bolus.

Udrzeni prachodnosti ductus arteriosus

Ptipravek Alprostan je poddvan nepfetrzitou infuzi do Zily (popt. umbilikalni tepnou do ductus
arteriosus).

Doporucena tivodni davka se pohybuje mezi 0,01-0,05 pg/kg/min; je-li zaznamenana terapeuticka
odezva, resp. znamky otevieni ¢i znovuotevieni tepenné duceje, snizuje se davkovani na nejnizsi,
avsak stale terapeuticky ti¢innou udrzovaci davku (obvykle 0,01-0,02 pg/kg/min). Vyjimecné, pokud
uvodni dédvka neni dostatecnd, je mozné zvySovat davkovani az na 0,1 pg/kg/min. Zavazné nezadouci
ucinky jsou divodem ke snizeni davky.

Béhem aplikace je nutné monitorovat vitalni funkce, hemodynamické parametry a acidobazickou
rovnovahu (krevni plyny).

Doporucené fedéni pro davkovani u novorozenct

1 ampule pfipravku Alprostan (= 0,2 ml) se natedi do 9,8 ml kompatibilniho roztoku (tj. fyziologicky
roztok, 5% glukdza, 10% glukdza), ¢imz ziskame koncentraci 100 pg alprostadilu v 10 ml roztoku.
Pro potfebu aplikace se tento zakladni roztok fedi do vétsiho objemu kompatibilniho roztoku.
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