Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Prostavasin 60, 60 pg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Alprostadilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
e Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Prostavasin 60 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prostavasin 60
Jak stosowac lek Prostavasin 60

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Prostavasin 60

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SSuhkrwdE

1. Coto jest lek Prostavasin 60 i w jakim celu si¢ go stosuje

1 amputka leku Prostavasin 60 zawiera 60 mikrogramow alprostadylu, zwigzku identycznego

z substancja wytwarzang przez organizm, nazywang prostaglandyng E; (PGE:). Alprostadyl rozkurcza
tetnice i zwieracze przedwlosniczkowe (okrezne komorki miesniowe zamykajace naczynia
wlosowate), zwickszajac w ten sposob przeptyw krwi. Alprostadyl hamuje aktywacje ptytek krwi
(krwinek uczestniczacych w krzepnigciu).

Alprostadyl poprawia metabolizm komérkowy dzigki zwigkszeniu dostarczania i wykorzystania tlenu
i glukozy w niedokrwionych tkankach.

Lek hamuje aktywacj¢ granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek uczestniczacych

w procesie zapalnym) i dzigki temu zmniejsza uwalnianie toksycznych metabolitow. W ten sposob
zmniejsza uszkodzenie tkanek w procesach zapalnych oraz prawdopodobnie w niedokrwieniu.

Wskazania do stosowania leku:
e stadium III przewlektej choroby zarostowej tetnic obwodowych (wg klasyfikacji Fontaine’a)
U pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do rewaskularyzacji, lub u ktorych rewaskularyzacja
zakonczyta si¢ niepowodzeniem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Prostavasin 60

Kiedy nie stosowa¢ leku Prostavasin 60:

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca (IIT i IV klasa wg NYHA);
jesli u pacjenta wystepuje arytmia wplywajaca na hemodynamike (czynno$¢ mechaniczng
serca);

e jesli u pacjenta wystepuje niestabilna choroba niedokrwienna serca;

e jesli u pacjenta wystepuje zwezenie i (lub) niedomykalno$é zastawki mitralnej i (lub)
aortalnej;

e przez okres 6 miesigcy po przebytym zawale mig$nia sercowego;



e jesli u pacjenta wystepuje ostry obrzek ptuc (lub wystepowat w przesztosci u oséb
Z niewydolnoscig serca);

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc lub zylno-okluzyjna
choroba ptuc;

e jesli u pacjenta wystepujg rozsiane nacieki w ptucach;

e jesli pacjent ma zaburzenie krzepliwos$ci krwi;

e jesli u pacjenta wystepuje czynne krwawienie lub ryzyko krwawienia, np. w przypadku takich

chorob, jak nadzerkowy niezyt btony §luzowej zotadka, czynny wrzdod zotadka lub

dwunastnicy;

jesli u pacjenta wystepuje podejrzenie krwawienia do mézgu (np. udar krwotoczny);

W cigzy | w okresie karmienia piersia;

jesli w ciggu ostatnich 6 miesigey pacjent przebyt udar naczyniowy mézgu;

jesli u pacjenta wystepuje ciezkie niedoci$nienie;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$é nerek (skapomocz, bezmocz);

jesli u pacjenta wystepuja objawy ostrego zaburzenia czynno$ci watroby (zwigkszone

aktywnos$ci aminotransferaz lub GGTP) lub cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby (obecnie

lub w przesztosci);

e jesli u pacjenta wystepuja og6lne przeciwwskazania do podawania infuzji (takie jak:
zastoinowa niewydolno$¢ serca, obrzgk ptuc lub mézgu i nadmierne gromadzenie si¢ ptynow
W organizmie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Prostavasin 60 nalezy to omowié z lekarzem lub pielegniarka.
Lek Prostavasin 60 powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarzy do§wiadczonych w leczeniu
pacjentdw z chorobami zarostowymi tetnic obwodowych, w osrodkach stosujgcych odpowiednie
metody ciaglego monitorowania czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego oraz dysponujacych
odpowiednim wyposazeniem.

Podczas kazdego wlewu pacjenci otrzymujacy lek Prostavasin 60 musza pozostawaé pod $cistym
nadzorem. Nalezy monitorowa¢ wydolno$¢ uktadu krazenia (W tym: ci$nienie tgtnicze i czesto$é akcji
serca, bilans ptynéw).

Po zakonczonym leczeniu, przed wypisaniem pacjenta ze szpitala, lekarz potwierdzi wydolnos¢
uktadu sercowo-naczyniowego.

U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek, lekarz zaleci szczegétowsa kontrole czynnosci nerek

i uktadu krazenia (np.: bilans ptynow, testy wydolnosci nerek).

Leku Prostavasin 60 nie nalezy podawaé w szybkim wstrzykni¢ciu dozylnym (bolus).

Leku nie wolno stosowac¢ u kobiet, ktore planujg zaj$¢ w cigze, a kobiety w wieku rozrodczym
powinny stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Nalezy porozmawiaé z lekarzem przed zastosowaniem leku Prostavasin 60:

« Jesli u pacjenta wystepowato krwawienie z zotadka i (lub) jelita, owrzodzenie zotadka lub jelita, lub
zapalenie btony $luzowej zotagdka w wywiadzie.

« Jesli w przesztosci wystepowato krwawienie do mozgu, na przyktad udar krwotoczny.

* Jesli w przesztosci wystgpowatly inne krwawienia.

« Jesli pacjent stosuje leki przeciwzakrzepowe lub hamujace agregacje ptytek krwi, poniewaz moga
zwigkszaé ryzyko krwawienia.

Jesli wystapia nietypowe objawy krwawienia, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Prostavasin 60 u dzieci i mtodziezy poniewaz nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowe;.

Lek Prostavasin 60 a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Lek Prostavasin 60 moze nasili¢ dziatanie lekow obnizajacych cisnienie tetnicze krwi, w tym takze
stosowanych w leczeniu choroby niedokrwiennej serca. Lek moze by¢ podawany rownocze$nie
z lekami obnizajacymi ci$nienie krwi, jedynie pod kontrolg ci$nienia tetniczego.

Jesli lek Prostavasin 60 jest stosowany jednoczes$nie z lekami, ktore op6zniaja krzepnigcie krwi (leki
przeciwzakrzepowe, leki hamujace agregacje¢ ptytek krwi) moze wystapi¢ zwiekszona tendencja do
krwawien. W takim przypadku lekarz zachowa szczegodlng ostroznosc.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Leku Prostavasin 60 bezwzglednie nie wolno stosowa¢ w przypadku planowania cigzy, w okresie
cigzy i w okresie karmienia piersig.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy w okresie
stosowania leku Prostavasin 60.

Na podstawie wynikow badan nieklinicznych nie przypuszcza si¢, aby alprostadyl w zalecanych
dawkach wplywat na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Prostavasin 60 moze umiarkowanie ogranicza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Prostavasin 60

Dawkowanie u dorostych:

Lek Prostavasin 60 jest podawany przez personel medyczny w postaci wlewu dozylnego raz na dobg,
przez okres 2 godzin. Bezposrednio przed podaniem, lek zostanie przygotowany przez rozpuszczenie
zawarto$ci 1 ampuitki leku Prostavasin 60 w 50-250 ml 0,9 % roztworu chlorku sodu.

Czas trwania leczenia

Lekarz zaleci, jak dlugo nalezy przyjmowac lek Prostavasin 60.

Po 3 tygodniach stosowania leku Prostavasin 60 lekarz oceni skuteczno$¢ leczenia. Jezeli w tym
czasie nie uzyska si¢ korzystnego dziatania leczniczego, lekarz zadecyduje o przerwaniu dalszego
podawania leku. Catkowity czas stosowania leku nie powinien by¢ dhuzszy niz 4 tygodnie.

Stosowanie leku Prostavasin 60 u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek

i (lub) niewydolnoscig ukladu sercowo-naczyniowego

U pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek (stezenie kreatyniny > 1,5 mg/dl) lekarz zadecyduje

0 odpowiednim zmniejszeniu dawki na poczatku leczenia, a hastepnie w zalezno$ci od przebiegu
leczenia, o jej zwigkszeniu w ciggu 2-3 dni do dawek zalecanych u pacjentéw z prawidtowa
czynnoscig nerek.

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek, a takze u pacjentow z niewydolnoscig uktadu sercowo-
naczyniowego, lekarz zadecyduje o zmniejszeniu objetosci roztworu, ktory ma by¢ podany pacjentowi
przez ograniczenie objetosci ptynéw podawanych tacznie z lekiem do 50-100 ml na dobe, oraz

0 podawaniu roztworu leku dozylnie za pomoca pompy infuzyjne;j.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Prostavasin 60

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwtocznie zwrocic si¢ do lekarza.
Po przedawkowaniu alprostadylu moze doj$¢ do spadku ci$nienia t¢tniczego krwi z przyspieszeniem
akcji serca oraz do omdlenia z bladoscia powtok, nasilonego pocenia, nudnosci i wymiotow.
Miejscowo moze wystapic bol, obrzek i zaczerwienie wzdtuz przebiegu zyty, do ktorej podano lek
we wlewie.

W razie wystapienia objawoéw wskazujacych na przedawkowanie alprostadylu, lekarz natychmiast
zmniejszy predkos¢ podawania leku lub zdecyduje o przerwaniu wlewu oraz zastosuje odpowiednie
leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielegniarki.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas leczenia alprostadylem moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:

Czesto (wystepuje u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bol glowy

- zaczerwienienie

- obrzegk

- nagle zaczerwienienie twarzy z uderzeniami gorgca

- bol

- po podaniu dotetniczym: uczucie ciepta, wrazenie opuchnigcia, miejscowy obrzek, parestezje
(mrowienie)

Niezbyt czgsto (wystepuje u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

- niskie cisnienie skurczowe Krwi

- tachykardia (szybka akcja serca)

- dusznica bolesna (Sciskanie, napiecie, cigzar, ucisk lub bol w klatce piersiowej spowodowany
zmniejszonym doptywem krwi do serca)

- reakcje zotagdkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty)

- zwigkszenie perystaltyki przewodu pokarmowego (biegunka, nudnos$ci, wymioty)

- reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢ skorna np.: wysypka, uczucie bolu w stawach, reakcje
gorgczkowe, nasilone pocenie, dreszcze)

- po podaniu dozylnym: uczucie ciepta, wrazenie opuchnigcia, miejscowy obrzek, parestezje
(mrowienie)

Rzadko (wystepuje u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- matoptytkowo$¢ (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

- leukopenia lub leukocytoza (zmniejszenie lub zwickszenie liczby leukocytéw we krwi)
- Stany splatania

- drgawki pochodzenia mézgowego

- arytmia (nieprawidtowy rytm serca)

- niezdolnos¢ serca do pompowania calej niezbednej krwi do organizmu (dwukomorowa
niewydolno$¢ serca)

- nagromadzenie ptynu w tkankach ptuc (obrzek phuc)

- zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych

Bardzo rzadko (wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow:
- reakcje anafilaktyczne lub rzekomoanafilaktyczne (cigzkie reakcje nadwrazliwosci).

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- udar naczyniowy mozgu (udar)

- zawal mig$nia sercowego

- dusznos¢

- zapalenie zyly w miejscu podania

- zakrzepica (zakrzepy krwi) w miejscu umieszczenia koncoéwki cewnika dozylnego
- miejscowe krwawienie

- krwawienie z zoladka i (lub) jelit

- krwotok (krwawienie)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania



niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Prostavasin 60
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze do 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sie, ze amputka jest uszkodzona. W przypadku uszkodzenia
ampulki zawarto$¢ ulega zawilgoceniu, tworzac zbita, wilgotna mase i zmniejszajac swa objetosc.
W tym przypadku lek nie nadaje si¢ do uzytku!

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Prostavasin 60

- Substancja czynna leku jest alprostadyl. 1 amputka (49,5 mg proszku) zawiera 60 mikrograméw (ug)
alprostadylu

- Pozostate sktadniki to: Alfadeks (a-cyklodekstryna), laktoza bezwodna

Jak wyglada lek Prostavasin 60 i co zawiera opakowanie

Opakowanie zawiera 10 amputek z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.

Kazda ampulka zawiera bialy proszek, tworzacy zbitg warstwe o grubosci okoto 3 mm. Warstwa ta
moze by¢ pokruszona i (lub) popekana, co nie wplywa na jakos¢ leku.

Podmiot odpowiedzialny:
Amdipharm Limited

Unit 17

Northwood House
Northwood Crescent
Northwood

Dublin 9

D09 V504

Irlandia

Wytworca:

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim

Niemcy


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01-09-2025



Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego

Praktyczne informacje dla personelu medycznego dotyczace przygotowywania i postepowania
z lekiem

Roztwor nalezy przygotowywac bezposrednio przed podaniem.

Ampuiki sg fabrycznie nadpitowane (ponizej niebieskiego punktu) i nie wymagaja dodatkowego
pitowania. Amputki nalezy otwiera¢ w zwykly sposob.

Przygotowanie roztworu i sposéb podawania

Nalezy rozpusci¢ zawartos¢ 1 ampuiki produktu Prostavasin 60 (60 pg alprostadylu) w 50-250 ml
0,9% roztworu chlorku sodu i podawac powstalty w ten sposob roztwor w infuzji dozylnej raz na dobe,
przez okres 2 godzin.

U pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek (stezenie kreatyniny > 1,5 mg/dl) leczenie nalezy
rozpoczyna¢ od podawania 20 pg alprostadylu w dwugodzinnej infuzji dozylnej. Dawke 20 pg
alprostadylu podawa¢ dwa razy na dobe. W zaleznosci od obrazu klinicznego, dawke produktu mozna
zwigkszy¢ w ciagu 2-3 dni do dawek zalecanych u pacjentow z prawidlowa czynnos$cig nerek.

U pacjentéow z niewydolnoscia nerek, a takze u pacjentow z niewydolnos$cia uktadu sercowo-
naczyniowego, nalezy zmniejszy¢ objetos¢ wlewu przez ograniczenie objetosci ptynéw podawanych
lacznie z produktem Prostavasin 60 do 50-100 ml/dobe, a roztwor produktu podawac dozylnie za
pomocg pompy infuzyjne;.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi
przepisami.



