@i|vasaprostan
alprostadil (PGE;

RECOMANDAT IN TRATAMENTUL ARTERIOPATIEI OBLITERANTE CRONICE A MEMBRELOR
INFERIOARE IN STADIUL IlI-IV (CLASIFICAREA FONTAINE), LA PACIENTII CARE NU SUNT
ELIGIBILI PENTRU REVASCULARIZARE SAU LA CARE REVASCULARIZAREA NU A AVUT SUCCES*

Mod de administrare Mod de administrare
intravenoasa - doar stadiul Il intraarteriala - stadiul HI-1V"

10-20 pg 0,1-0,6 ng/kg

Alprostadil diluat in /minut
50 ml solutie salina

. . . . izotona, administrat
Diluat in 50-250 ml solutie Diluat in 50-250 ml solutie in perfuzie

salina izotona, administrata salina izotona, administrata intraarteriala cu
pe o perioadd de 2 ore pe o perioadd de 2 ore

40 ug 60 pog

Administrat cu

pompa de perfuzare

ajutorul unei pompe pe o perioada de

L. . . . de perfuzat pe o 12 ore prin cateter
2 administrari pe zi O singura verioada de ore pri

Total 80 pg pe zi. administrare pe zi 60-120 minute

* Vasaprostan® - Rezumatul Caracteristicilor Produsului conform RCP, durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 28 de zile

Denumirea comerciala a medicamentului: Vasaprostan 20 pg/ml pulbere pentru solutie perfuzabila. Compozitia calitativa si cantitativa: O fiola contine alprostadil 20 pg sub forma de complex clatrat cu alfadex. Forma farmaceutica: Pulbere pentru solutie perfuzabila, de culoare alba. Indicatii terapeutice: Tratamentul arteriopatiei obliterante cronice a membrelor inferioare in stadiul lll si IV (clasificarea Fontaine), la pacientii care nu sunt eligibili pentru revascularizare sau la care revascularizarea nu a avut succes.
Doze si mod de administrare: Doze: Administrare intravenoasa in stadiul lll: Doza recomandata este de 40 pg alprostadil (2 fiole Vasaprostan), diluata in 50-250 ml solutie salina izotona, in perfuzie intravenoasa pe o perioada de 2 ore. Aceasta doza se administreaza de doua ori pe zi. Alternativ, se poate administra o doza de 60 pg alprostadil, diluata in 50-250 ml solutie salina izotona. La pacientii cu insuficienta renala (clearance-ul creatininei >1,5 mg/dl), tratamentul trebuie inceputcu o doza de 10 pg
alprostadil (2 fiold Vasaprostan), diluatd in 50 ml solutie salind izotond, in perfuzie intravenoasa pe o perioada de 2 ore, de doud ori pe zi. In functie de evolutia clinica, doza poate fi crescutd in 2-3 zile la doza uzuald recomandata (40 pg alprostadil). Administrare intraarteriald in stadiile Ill si V- Doza recomandata este de 10 pg alprostadil, diluatd in 50 ml solutie salin izotond, in perfuzie intraarteriald pe o perioadd de 60-120 minute, cu ajutorul unei pompe de perfuzat. Aceasta doza se administreaza
0 data pe zi. Administrare intravenoasa siintraarteriala: Volumul lichidian perfuzat pacientilor cu insuficienta renala trebuie restrictionat la 50-100 ml pe zi, prin pompa de perfuzare. Daca pacientul nu raspunde la tratament dupa 3 saptamani, administrarea de Vasaprostan trebuie intrerupta. Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 3-4 saptamani. Nu se recomanda administrarea intravenoasa in arteriopatia obliteranta periferica in stadiul IV. Populatii speciale: Insuficientarenala: Pacientii cu insuficienta
renala usoara (RFG < 89 ml/min/1,73 m?) si moderata (RFG < 59 ml/min/1,73 m?) trebuie monitorizati atent (de ex. echilibrul hidric si teste functionale renale). Copiisi adolescenti: Nu se recomanda utilizarea Vasaprostan la copii si adolescenti. Femei aflate la varsta fertila: Vasaprostan nu trebuie administrat femeilor care pot deveni gravide. Mod de administrare: Administrare intravenoasa si intraarteriala. Gontraindicatii: Hipersensibilitate la alprostadil sau la oricare dintre excipienti. Disfunctii cardiace: insuficienta cardiaca
clasa lll si IV (clasificarea NYHA), aritmie cu modificari hemodinamice relevante, boala coronariana insuficient controlata, stenoza si/sau insuficienta mitrala si/sau aortica. Istoric de infarct miocardic in ultimele sase luni; Antecedente de accident cerebrovascular in ultimele 6 luni; Hipotensiunesevera; Pacienti cu insuficienta renala severa (oligoanurie); Edem pulmonar acut (sau istoric) la pacientii cu insuficienta cardiaca; Boala pulmonara cronica obstructiva severa (BPCO) sau boala pulmonara veno-ocluziva
(BPVO). Infiltrat pulmonardiseminat; Pacienti cu semne de insuficienta hepatica acuta sau insuficienta hepatica severa cunoscuta (inclusivin antecedente). Pacientii cu politraumatisme; Diateza hemoragica; Starea de sangerare activa sau potentiala, cum ar fi gastrita eroziva acuta, ulcer gastric activ si/sau ulcer duodenal sau hemoragie intracerebrala suspectata. Contraindicatie generala fata de terapia de perfuzare (cum ar fi insuficienta cardiaca congestiva, edem pulmonar sau cerebral si hiperhidratare). Nu se
recomanda administrarea intravenoasa in arteriopatia obliteranta periferica in stadiul IV. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: Pacientii trebuie atent monitorizati pe durata fiecarei administrari. Trebuie efectuat frecvent controlul functiei cardiace. Vasaprostan nu trebuie administrat decat de catre medici cu experienta in tratarea arteriopatiei obliterante cronice a membrelor inferioare si care sunt familiarizati cu monitorizarea functiei cardiovasculare,in unitati specializate. Vasaprostan nu trebuie
administrat prin injectare in bolus. Vasaprostan nu este recomandat la copii si adolescenti. Alprostadil trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu antecedente de boala gastro-intestinala, (gastrita eroziva, ulcer gastric si/sau duodenal) sau antecedente de hemoragie intracerebrala suspectata sau alte conditii de sangerare. Este necesara prudenta la pacientii care primesc anticoagulante sau inhibitori ai agregarii plachetare; acestia trebuie monitorizati atent pentru semne si simptome de sangerare. Interactiuni cu alte medicamente
si alte forme de interactiune: Este necesara prudenta la pacientii care utilizeaza concomitent anticoagulante sau inhibitori ai agregarii plachetare. Deoarece Vasaprostan poate creste efectul oricarui medicament hipotensor (antihipertensive, vasodilatatoare), monitorizarea intensiva a tensiunii arteriale trebuie efectuata la toti pacientii care utilizeaza aceste medicamente. Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Femei aflate la varsta fertile: Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa fie sfatuite sa utilizeze masuri
contraceptive eficace in cursul tratamentului. Sarcina si alaptarea: Vasaprostan este contraindicat la femeile care pot sa ramana gravide, la gravide sau cele care alapteaza. Fertilitatea: La dozele clinice recomandate pentru Vasaprostan, nu este de asteptat sa existe efecte asupra fertilitatii. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Vasaprostan poate avea o influenta moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Reactiiadverse: Urmatoarele reactii
adverse frecvente au fost raportate la administrarea de alprostadil: cefalee, hematom, eritem, edem, flushing, spasme musculare, durere, dupa administrarea intraarteriala: senzatie de caldura generalizata si umflare, edem localizat sau parestezii, echimoze. Pentru informatii complete privind reactiile adverse, va rugam sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze
orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare, la: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478-R0, e-mail:adr@anm.ro. Website:www.anm.ro Supradozaj: Simptome: In caz de supradozaj pot s apard urmatoarele simptome sistemice: greata si varsaturi, paloare, transpiratii, scaderea tensiunii arteriale si tahicardie reflexa. Simptomele locale pot fi: durere, edem si eritem la nivelul venei
perfuzate. Management: in cazurile de supradozaj sau de simptome de supradozaj, rata de perfuzare trebuie redusa sau oprita imediat. in caz de hipotensiune arteriald, pacientul trebuie plasat intr-o pozitie culcata iar picioarele pacientului trebuie mentinute intr-o pozitie ridicata. Daca simptomele persista, trebuie initiat un tratament adecvat. Incompatibilitati: Nu au fost dovedite panain prezent. Perioada de valabilitate: 4 ani. Solutiile perfuzabile trebuie preparate imediat inainte de utilizare. Solutiile perfuzabile mai vechi
de 12 ore trebuie aruncate. A nu se utiliza dupa data de expirare. Precautii speciale pentru pastrare: A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare: Fiola contine pulbere de culoare alba care formeaza un strat compact de aproximativ 3 mm grosime. Acest strat poate avea aspect usor sfardmicios. Daca fiola prezinta deteriorari, atunci continutul normal, uscat, poate deveni umed si lipicios, scazand in
volum. Daca se intampla aceasta, medicamentul nutrebuie utilizat. Pulberea se dizolva imediat dupa adaugarea de solutie salina izotona. Initial, dupa reconstituire, solutia poate fi usor opaca, datorita prezentei bulelor rezultate din natura poroasa a medicamentului. Aceste bule dispar in scurt timp, solutia ramanand limpede. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale. DE]'INIT\TORULAUTORIZA'[IEI DE PUNERE PE PIA'[A: AMDIPHARM LIMITED, 3
Burlington Road, Dublin 4, D04 RD68, Irlanda. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: 10703/2018/01. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI: Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Aprilie 2018. DATAREVIZUIRII TEXTULUI: IULIE 2022.Pentru informatii suplimentare va rugdm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului. Acest medicament se elibereazé pe baza de prescriptie medicald, PRF. Reactiile adverse se pot raporta si cétre reprezentanta locald a detindtorului de autorizatie
de punere pe piata la tel + 0371 530 850; medinfo.romania@swixxbiopharma.com. Pentru aspecte legate de distributia medicamentului in Romania va rugam sa contactati Swixx Biopharma SRL, tel + 0371 530 850; romania.info@swixxbiopharma.com

Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.
Pentru aspecte legate de distributia produsului in Romania va rugam
sa contactati Swixx Biopharma Romania SRL, tel + 0371 530 850
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