Sp.zn. sukls254794/2020

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Karon 0,5 mg/ml koncentrat pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna ampule (0,2 ml koncentratu pro injek¢ni roztok) obsahuje alprostadilum 0,1 mg.

Po nafedéni koncentratu 9,8 ml rozpoustédla obsahuje jeden ml roztoku alprostadilum 10 mikrogram?i.
Rozpoustédlo (fyziologicky roztok) je soucasti baleni.

Pomocn4 latka se znamym ucéinkem: bezvody ethanol.

Jedna ampule (0,2 ml) obsahuje 0,158 g ethanolu (0,79 g/ml).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Koncentrat pro injekéni roztok.

Popis piipravku: ¢iry, bezbarvy koncentrat pro injekéni roztok bez mechanickych necistot.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Karon je indikovan k 1é¢bé erektilni dysfunkce neurogenni, vaskulogenni, psychogenni
nebo smisené etiologie u dospélych muzi.

Pripravek Karon mize byt uzitecnym doplitkem k dal§im diagnostickym testim v diagnostice erektilni
dysfunkce.

Pripravek Karon neni indikovan k pouziti v pediatrii (viz bod 4.4).

4.2 Davkovani a zptusob podani

A. Jako pomucka k etiologické diagndze

1) Pacienti bez prokdzané neurologické dysfunkce; 20 mikrogrami se ma aplikovat do kavern6zniho
télesa a vmasirovat do celého penisu. Pokud naslednd erekce pretrvava po dobu delsi nez 1 hodinu, ma
se provést detumescentni 1é¢ba piedtim, nez pacient opusti ordinaci, aby se predeslo riziku priapismu
(viz bod 4.9).

Ocekava se, ze vice nez 80 % pacienti bude reagovat na jednorazovou davku 20 mikrogrami
alprostadilu. V dob¢ propusténi z ordinace by méla erekce zcela ustoupit a penis musi byt v naprosto
ochablém stavu.

i) Pacienti s prokazanou neurologickou dysfunkci; u téchto pacientl se o¢ekava, Ze budou reagovat na
niz§i davky alprostadilu. U pacientt s erektilni dysfunkci zplUsobenou neurologickym
onemocnénim/zranénim nesmi davka pro diagnostické vySetfeni piekro¢it 10 mikrogramd a



pravdépodobné bude dostate¢na davka 5 mikrogramt. Pokud nasledna erekce pietrvava po dobu delsi
neZ 1 hodinu, méa se provést detumescentni 1é¢ba piedtim, nez pacient opusti ordinaci, aby se predeslo
riziku priapismu (viz bod 4.9). V dobé¢ propusténi z ordinace by méla erckce zcela ustoupit a penis
musi byt v naprosto ochablém stavu.

B. Lécba

Pocatecni davka alprostadilu u pacienti s erektilni dysfunkci neurogenniho ptivodu po poranéni michy
je 1,25 mikrogramti, druha davka 2,5 mikrogramu, tieti 5 mikrogrami a nasledné postupné se
zvySujici po 5ti mikrogramech az do dosazeni optimalni davky. U erektilni dysfunkce vaskulogenni,
psychogenni nebo smiSené etiologie je pocatecni davka 2,5 mikrogramii. Druha ddvka ma byt 5
mikrogramil v ptipade ¢astecné odpovedi a 7,5 mikrogrami, pokud nedoslo k zadné odezvée. Nasledné
postupné zvySovani po 5-10ti mikrogramech ma pokracovat, dokud nebude dosazena optimalni davka.
Nedostavi-li se po podané davce zadnd odpoveéd’, 1ze podat dalsi vyssi davku az po 1 hodiné. Pti
dosazeni odpovédi je tieba pied dalsi davkou dodrzet alesponl jednodenni odstup. Piipravek se obvykle
doporucuje aplikovat maximalné 3% tydné, ptiCemz interval mezi injekcemi ma byt minimaln¢ 24
hodin.

Doporucuje se, aby byli pacienti pravidelné sledovani (napt. kazdé tfi mésice), zejména v pocatcich
autoterapie, kdy mohou byt potfebné tipravy davky.

Dévka, ktera je vybrdna pro autoinjekci, ma pacientovi umoznit erekci, ktera je dostateCna pro
sexualni styk. Doporucuje se, aby podavana davka vyvolala erekci, jejiz trvani nepfesahne jednu
hodinu. Pokud erekce pretrvava déle, ma byt davka snizena. VétSina pacientii dosahuje uspokojivé
odpoveédi pti davkach v rozmezi 5 az 20 mikrogramtl. Davky vyssi nez 60 mikrogrami alprostadilu se
nedoporucuji. Musi se pouzit nejnizsi uc¢inna davka.

Zpusob podani

Prvni injekce alprostadilu musi byt podana vyskolenym zdravotnickym pracovnikem. Po spravném
zaSkoleni a tréninku se mtize alprostadil podavat doma. Pokud je napldnovana autoterapie, l€kai se
musi presvédcit, ze pacient tuto techniku zvladl a je zptsobily si injekci aplikovat.

Pripravek Karon se aplikuje pfimou intrakaverndzni injekci. Obecné se doporucuje pouzit injekéni
jehlu €. 20 (,,25G*). Davka ptipravku Karon ma byt stanovena individudlné pro kazdého pacienta
peclivou titraci pod dohledem lékare.

Intrakavernézni injekce se musi aplikovat za sterilnich podminek. Misto vpichu je obvykle na
dorsolateralni strané penisu v jeho proximalni tfetin€. Je nutné se vyhnout viditelnym zilam. Stranu
penisu a misto vpichu je nutné stridat; pied injekci se misto vpichu musi ocistit tamponem s
alkoholem.

Roztok 1é¢iva ma byt pripraven tésné pred prvni aplikaci.

Injekce se ptipravi zptisobem uvedenym v odstavci 6.6 ,,Navod k pouziti*.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek Karon je kontraindikovan u pacienti s:

- znamou hypersenzitivitou na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1 tohoto piipravku;

- anatomickou deformaci penisu (angulaci penisu, kaverndzni fibrézou, Peyronieovou chorobou);

- nachylnosti k priapismu (napt. pfi srpkovité anemii, mnohoc¢etném myelomu nebo leukemii);

- penilnim implantatem.

Ptipravek Karon nesmi pouzivat pacienti, u kterych neni sexualni aktivita vhodna nebo je
kontraindikovana.



4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pfi intrakavernoznim podavani pripravku Karon mize dojit k prodlouzené erekci a/nebo priapismu.
trvajici déle nez 4 hodiny ma konzultovat s I€kafem nebo, pokud neni k dispozici, okamzité vyhledat
lékatskou pomoc. Lécba priapismu se ma zahajit do 6 hodin (viz bod 4.9 ,,Pfedavkovani*) v souladu
se zavedenou lékatskou praxi.

Bolestiva erekce je pravdépodobnéjsi u pacientti s anatomickou deformaci penisu, jako je angulace,
fimodza, kavernozni fibréza, Peyronieova choroba nebo plaky. Po intrakavern6znim podani ptipravku
Karon se mtize objevit penilni fibroza vcetn¢ angulace, fibroznich uzIt a Peyronieova choroba.
Cetnost vyskytu fibrozy miize vzristat s délkou pouzivani p¥ipravku. Doporuéuje se pravidelné
sledovani a peclivé vySetiovani penisu k ¢asné detekci priznaki penilni fibrézy nebo Peyronicovy
choroby. Lécba pripravkem Karon ma byt pferusena u pacientil, u nichz se objevi angulace penisu,
kaverno6zni fibr6za nebo Peyronieova choroba.

Pacienti pouzivajici antikoagulancia, jako je warfarin nebo heparin, mohou mit zvyseny sklon ke
krvaceni po intrakavern6zni injekci.

Pri¢iny erektilni dysfunkce, které jsou 1é¢itelné, maji byt diagnostikovany a 1é¢eny pred zahajenim
1é¢cby alprostadilem.

Pouziti intrakaverndzni injekce alprostadilu neposkytuje Zddnou ochranu pfed sexudlné pfenosnymi
chorobami. Pacienti pouzivajici alprostadil maji byt informovani o ochrannych opatienich nezbytnych
k ochrané pted sifenim pohlavné pfenosnych chorob, véetné viru lidské imunodeficience (HIV). U
nekterych pacienti se mtize objevit drobné krvaceni v misté vpichu. U pacientli infikovanych
chorobami pfenasenymi krevni cestou se timto mize zvysit prenos téchto chorob na jejich partnera.

Ptipravek Karon je nutno pouzivat s opatrnosti u pacientt s kardiovaskularnimi a cerebrovaskularnimi
rizikovymi faktory. Pfipravek Karon ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt, kteti prodélali
tranzitorni ischemické ataky nebo u pacientt s nestabilnimi formami kardiovaskularnich onemocnéni.

Sexualni stimulace a pohlavni styk mtize vést ke vzniku srdecnich a plicnich piihod u pacientt s
ischemickou chorobou srdecni, méstnavym srdecnim selhanim nebo plicnim onemocnénim. Tito
pacienti, pokud pouzivaji pripravek Karon, maji byt pfi sexualnich aktivitach opatrni.

Pripravek Karon neni ur€en pro souc¢asné podavani s jinymi piipravky k 1é¢bé erektilni dysfunkce (viz
také bod 4.5).

U pacientli s anamnézou psychiatrického onemocnéni nebo zavislosti je tieba brat v ivahu potencial
pro zneuZiti pripravku Karon.

K aplikaci ptipravku Karon se pouZzivaji velmi tenké jehly. Stejné jako u vSech tenkych jehel zde
existuje moznost zlomeni jehly.

Bylo hlaseno zlomeni jehly, kdy cast jehly ziistala v penisu a v nékterych piipadech to vyzadovalo
hospitalizaci a jeji chirurgické odstranéni.

Duikladné proskoleni pacienta ohledné spravné manipulace a injekénich technik miize minimalizovat
eventualni poskozeni jehly.

Pacient ma byt poucen, Ze pokud je jehla ohnutd, nesmi se pouzivat; nema se také pokouset narovnat
ohnutou jehlu. Jehla se musi odstranit z injekéni stiikacky, zlikvidovat a pouzit novéa, nepouzita
sterilni jehla k injek¢ni stiikacce.

Roztok po natedéni v 1ékarn€, uchovavany pii dodrzovani podminek sterility pii teploté 1-5 °C, se smi
pouzivat nejdéle po dobu 4 tydnt.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 158 mg alkoholu (ethanolu) v jedné ampuli (0,2 ml) koncentratu pro
injek¢ni roztok.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek se pouziva v Sirokém rozmezi davek, nize uvadime obsah ethanolu
v jednotlivych davkach:

- Dévka 0,12 ml koncentratu pro injekéni roztok (odpovidd maximalni davce alprostadilu 60
mikrogramil) obsahuje 94.8 mg alkoholu (ethanolu) a podana dospélému s télesnou hmotnosti
70 kg vede k expozici 1,35 mg/kg ethanolu, coz miize zplsobit zvyseni koncentrace alkoholu v
krvi ptiblizné o 0,23 mg/100 ml.

- Davka 0,04 ml koncentratu pro injek¢ni roztok (odpovida davce alprostadilu 20 mikrogrami)
obsahuje 31,6 mg alkoholu (ethanolu) a podand dospélému s télesnou hmotnosti 70 kg vede k
expozici 0,45 mg/kg ethanolu, coz miize zptsobit zvyseni koncentrace alkoholu v krvi pfiblizné
0 0,075 mg/100 ml.

- Davka 0,02 ml koncentratu pro injek¢ni roztok (odpovida davce alprostadilu 10 mikrogrami)
obsahuje 15,8 mg alkoholu (ethanolu) a podanad dospélému s télesnou hmotnosti 70 kg vede k
expozici 0,23 mg/kg ethanolu, coz mtize zptsobit zvyseni koncentrace alkoholu v krvi pfiblizné
0 0,038 mg/100 ml.

- Dévka 0,01 ml koncentratu pro injek¢ni roztok (odpovida davce alprostadilu 5 mikrogramii)
obsahuje 7,9 mg alkoholu (ethanolu) a podana dospélému s télesnou hmotnosti 70 kg vede k
expozici 0,11 mg/kg ethanolu, coz miize zplsobit zvyseni koncentrace alkoholu v krvi ptiblizné
0 0,019 mg/100 ml.

Pro porovnani, u dospélého, ktery vypije sklenici vina nebo 500 ml piva, je koncentrace alkoholu v
krvi pfiblizné 50 mg/100 ml.
Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné tcinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pfi intrakavernéznim podani a bézném davkovani nejsou znamé.

U¢inky kombinaci alprostadilu s jinymi pfipravky na l1écbu erektilni dysfunkce (napt. sildenafil) nebo
s jinymi léky vyvoldvajicimi erekci (napf. papaverin) nebyly studovany. Tyto pfipravky nemaji byt

pouzivany v kombinaci s pfipravkem Karon vzhledem k moznosti indukce prodlouzené erekce.

Sympatomimetika mohou sniZzit u¢inek alprostadilu. Alprostadil mize zvysit G¢inky antihypertenziv,
vazodilatancii, antikoagulancii a antiagregancii.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhtotenstvi a kojeni
Neuplatiuje se.

Fertilita

Vysoké davky alprostadilu (0,5 az 2,0 mg/kg subkutanné) mély neptiznivy vliv na reprodukéni
potencial samct potkant, ackoliv u nizSich davek toto nebylo pozorovano (0,05 az 0,2 mg/kg).
Alprostadil neovlivnil spermatogenezi u potkanti v davkach, které jsou 200krat vyssi nez navrhovana
lidska intrapenilni davka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vyjimeéné muze ptipravek vyvolat hypotenzi s naslednym snizenim reaktivity.



4.8 NeZadouci ucinky

Nejcastejsim nezadoucim u¢inkem po intrakaverndzni aplikaci ptipravku Karon je bolest penisu.
Tticet procent pacientd nahlasilo bolest penisu alespon jednou; avsak tato ptihoda byla spojena pouze
s 11 % ze vSech podanych injekci. Ve vétSiné piipadl byla bolest penisu mirné az stfedni intenzity.
Dtivodem k ukonceni 1é¢by byla bolest penisu ve 3 %.

U 4 % pacientl byla po intrakavern6znim podani alprostadilu hlaSena prodlouzena erekce (definovana
jako erekce trvajici 4 az 6 hodin). Frekvence priapismu (definovana jako erekce trvajici 6 hodin nebo
déle) byla 0,4 %. Ve vétsing pripadi doslo k spontannimu ochabnuti.

Penilni fibroza, véetné angulace, fibrotickych uzli a Peyronieovy choroby, byly celkové v klinickych
studiich hlaSeny u 3 % pacientl. V jedné studii s autoinjekéni aplikaci ptipravku, pti [éCbe trvajici az
18 mésicu, byla incidence penilni fibrozy vyssi, ptiblizné 8 %.

Hematom a ekchymoéza v mist€ vpichu, které jsou spiSe diisledkem injekéni techniky nez vlastnim
ucinkem ptipravku Karon, se objevily u 3 %, resp. 2 % pacientii. Otok penisu nebo vyrazka byly
hlaseny u 1 % pacientli léCenych alprostadilem.

V nasledujici tabulce jsou shrnuty nezadouci u¢inky alprostadilu hla§ené v ramci klinického
hodnoceni a po uvedeni piipravku na trh, rozdélené do skupin podle terminologie MedDRA
s uvedenim frekvence vyskytu: velmi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (= 1/1 000
az < 1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych

udaji nelze urcit):

MedDRA tfidy organovych systému

Frekvence

Nezadouci ucinek

Infekce a infestace

méné Casté

kvasinkova infekce, prosté
nachlazeni

Poruchy nervového systému

méné Casté

presynkopa, hypestezie,

hyperestezie
neni znamo cévni mozkova piihoda
Poruchy oka méng Casté mydriaza
Srdec¢ni poruchy méng Casté supraventrikularni
extrasystoly

neni znamo

ischemie myokardu

Cévni poruchy

méné Casté

zilni krvaceni, hypotenze
vazodilatace, periferni
cévni poruchy, Zilni
porucha

Gastrointestinalni poruchy

méne€ cCasté

nauzea, sucho v Ustech

Poruchy kiize a podkozni tkané

méne¢ cCasté

erytém, vyrazka,
hyperhidroza, pruritus,

Poruchy svalové a kosterni soustavy a
pojivové tkané

Casté

svalové kiece

Poruchy ledvin a mocovych cest

méne€ Casté

krvaceni z mocové trubice,
hematurie, dysurie,
polakisurie, urgentni
moceni

Poruchy reproduk¢niho systému a prsu

velmi Casté

bolest penisu

Casté

Peyronieova choroba,
poruchy penisu,
prodlouzend erekce




méng¢ Casté priapismus, panevni bolest,
zbytnéni varlat,
spermatokéla, otok varlat,
testikularni edém,
testikularni porucha, bolest
skrota, erytém skrota, edém
skrota, bolest varlat,
poruchy skrota, bolestiva
erekce, balanitida, fimoéza,
erektilni dysfunkce,
porucha ejakulace

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | Casté hematom v misté injekce,
hematom, ekchymodza
méné Casté krvaceni, krvaceni v misté

injekce, zanét, zanét v misté
injekce, pocit tepla v misté
injekce, edém v misté
injekce, bolest v misté
injekce, podrazdéni v misté
injekce, astenie, anestezie

v mist¢ injekce, edém,
periferni edém, pruritus

v misté€ injekce

Vysetieni méng Casté zvyseny kreatinin v krvi,
snizeny krevni tlak,
zvySena srdecni frekvence

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Ui¢inky na adresu:

Statniho ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Farmakotoxické ptiznaky pfedavkovani alprostadilem jsou podobné u vsech zvitecich druhti a
zahrnuji depresi, fidkou stolici nebo prijem a zrychlené dychani. U zvitat byla nejnizsi hodnota akutni
LDso 12 mg/kg, coz je 12 000 krat vyssi nez maximalni doporucena davka pro lidi, 60 mikrogramd.

U cloveka je znamo, Ze po intrakaverndznim podéani vazoaktivnich latek, véetné alprostadilu mize
nastat prodlouzena erekce a/nebo priapismus. Pacienti maji byt pouceni, aby hlasili 1ékafi jakoukoli
erekci trvajici delsi dobu, naptiklad 4 hodiny nebo déle.

Predavkovani nebylo v klinickych studiich s alprostadilem zjisténo. V piipadé, ze dojde k
intrakavernoznimu predavkovani alprostadilem, pacienti musi byt pod 1ékafskym dohledem az do
doby, kdy odezni vSechny systémové Gcinky a/nebo do doby ochabnuti penisu. V pfipad¢ jakychkoli
systémovych piiznakl je vhodna symptomatickd lécba.



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

Lécba priapismu (prodlouzené erekce) ma byt zahajena do 6 hodin. Terapie ma byt zapocata aspiraci
krve z penisu. Asepticky odsajte 20-50 ml krve z kaverndzniho télesa za pouziti jehly s, kiidélkem*
19-21 G. Toto opatfeni muze vést k detumescenci penisu. Je-li to nutné, mize se postup opakovat na
opacné stran€ penisu, az do odsati celkového mnozstvi 100 ml krve. Pokud je to stale nedostatecné,
doporucuje se intrakaverndzni injekce alfa-adrenergniho 1é€iva. Ackoli pfi 1é¢bé priapismu obvykle
neplati kontraindikace k intrapenilnimu podani vazokonstrik¢niho 1éCiva, je tfeba dbat zvysené
opatrnosti pfi podani. V prubéhu vykonu mé byt pribézné sledovéan krevni tlak a pulz pacienta. U
pacientt s ischemickou chorobou srde¢ni, nekontrolovanou hypertenzi, mozkovou ischemii a u
pacientll uzivajicich inhibitory monoaminooxidazy je zapotiebi velka opatrnost. V poslednim piipadé
ma byt dostupné zatizeni pro zvladnuti hypertenzni krize. Ma byt pfipraven roztok fenylefrinu

v koncentraci 200 mikrogramt/ml, kterého se ma aplikovat 0,5 az 1,0 ml kazdych 5 az 10 minut.
Alternativné lze pouzit roztok epinefrinu v koncentraci 20 mikrogramt/ml. Je-li to nutné, mtze
nasledovat dalsi aspirace krve pomoci stejné jehly s , kiidélkem®. Maximalni davka fenylefrinu ma byt
1 mg, nebo 100 mikrogramii epinefrinu (5 ml roztoku). Metaraminol mize byt pouZit rovnéz jako
alternativa, ale je tfeba poznamenat, Ze byly hldSeny fatalni hypertenzni krize. Pokud nedojde k tastupu
erekce ani po téchto opatienich, je tieba urgentni chirurgické feseni, které mtize zahrnovat zavedeni
shuntu (na specializovaném urologickém nebo angiochirurgickém pracovisti).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva pouzivana pii poruchéch erekce
ATC kod: GO4BEO1

Alprostadil je synteticky pfipraveny prostaglandin E; (PGE,) s vazodilata¢nimi a hemoreologickymi
ucinky. Lokalni aplikace alprostadilu do corpora cavernosa penisu vyvoldva u muzi s funkénim
cévnim fecistém béhem 5-15 minut erekci umoziujici pohlavni styk.

Farmakologicky u¢inek intrakavern6zn¢€ podaného alprostadilu spociva ve zprostiedkovani inhibice v
klidu ptevladajici o, adrenergni aktivity ve tkani penisu (vazokonstrikce) a na jeho relaxa¢nim ucinku
na hladkou svalovinu tram¢iny kaverndznich téles s naslednym zvysenim piitoku krve, plnénim
relaxovanych kavernéznich lakun a tim vytvotfeni podminek pro uplatnéni venookluzivniho
mechanismu na Grovni odvodnych cév.

Jako télu vlastni latka je alprostadil metabolizovan jiz v kaverndzni tkani, jeho prinik do systémového
obéhu je za normalnich podminek (tj. pfi uplatnéni venookluzivniho mechanismu) minimalni a obtizné
detekovatelny.

Prostaglandin E; v endotelu arteriol i lakun kavernéznich téles aktivuje enzym adenylatcyklazu stépici
ATP na cAMP otevirajici kalciové kanaly, nasleduje pokles intracelularni koncentrace vapenatych
iontll s hyperpolarizaci buné¢nych membran hladkého svalstva a s naslednou relaxaci bun¢k
kaverndzniho a arterialniho hladkého svalstva.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intrakavern6zni injekci 20 mikrogramt alprostadilu nejsou primérné hladiny alprostadilu v
periferii 30 a 60 minut po injekci vyznamné vyssi nez vychozi hladiny endogenniho PGEI. Periferni
hladiny hlavniho cirkulujiciho metabolitu 15-0x0-13,14-dihydro-PGE-1 se zvySuji a dosahuji vrcholu
30 minut po injekci a vraceji se na uroven pied podanim 60 minut po injekci. VSechen alprostadil,
ktery vstupuje do systémové cirkulace z kaverndzniho télesa, se rychle metabolizuje. Po
intravendznim podani se piiblizné 80 % cirkulujiciho alprostadilu metabolizuje po prvnim prichodu
plicemi, pfedevsim oxidaci beta a omega. Metabolity se vylucuji primarné ledvinami a exkrece je v
podstaté kompletni béhem 24 hodin. Neni prokazano, ze by po intraven6znim podani dochazelo

k retenci alprostadilu nebo jeho metaboliti ve tkanich.
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Zadné relevantni informace nad ramec téch, které jsou jiz obsazené v tomto souhrnu udajii o
pripravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Pomocna latka: bezvody ethanol.
Rozpoustedlo: chlorid sodny, voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
6.3 Doba pouZitelnosti

Ptvodni baleni:
2 roky.

Po nafedéni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pfed pouZzitim byla prokazana na dobu 4 tydny pii teploté
1-5°C.

Z mikrobiologického hlediska mé byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po nafedéni pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte ampule v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem. Uchovavejte pii teploté
1-5 °C. Chrarite pfed mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a) ampule z bezbarvého skla (koncentrat pro injekéni roztok s 1é¢ivou latkou),
b)  lahvicka s pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem (rozpoustédlo).
Pribalova informace, krabicka.

Velikost baleni: 1x 0,2 ml koncentratu pro injekéni roztok (s 1é¢ivou latkou) + 1x 9,8 ml rozpoustédla
(fyziologicky roztok)

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
K intrakavern6znimu podani po rozpusténi.

Pti ptipravé a podani injekce je tieba peclivé dodrzovat obvykla pravidla sterility. Pouzivame jehly i
stiikacky na jedno pouziti, nikdy opakovan¢!

Pted pouzitim lahvicku s roztokem lehce protfepeme, antiseptikem oc€istime jeji uzaver (roztok
ptipravuje za sterilnich podminek 1ékarna) a odebereme doporuc¢enou davku. Nasleduje fadna
dezinfekce mista vpichu. Pii spravném zavedeni jehly je roztok vstfikovan snadno a bezbolestné, pii
odporu a palcivé bolesti je nutno zavedenou jehlu posunout o 1-2 mm vné ¢i hloubégji. Po vytazeni
jehly je nutno misto vpichu pevné komprimovat tamponem po 1-3 minuty jako prevenci vzniku
hematomu.



Vlastni aplikaci pfipravku miize vyrazné usnadnit pouZiti auto-injektoru. Caste¢nym technickym
omezenim pouziti auto-injektoru mize byt velikost potiebné davky alprostadilu vzhledem k jeho
koncentraci v piipravku a objemové kapacité¢ auto-injektoru.
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