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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Neupedix S00 micrograme concentrat pentru solutie perfuzabila
alprostadil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

e Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale.

e Acest medicament a fost prescris pentru copilul dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca si copilul dumneavoastra.

e In cazul in care copilul dumneavoastrd manifesta reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
sau farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in
acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Neupedix si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Tnainte de a utiliza Neupedix
Cum se utilizeaza Neupedix

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Neupedix

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Neupedix si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa din Neupedix este alprostadil, o substanta produsa in organismul uman, din grupul
prostaglandinelor (PGE)), care largeste vasele mici de sange arteriale si imbunatateste proprietitile de
curgere ale sangelui.

Neupedix se utilizeaza la nou-nascutii cu malformatii cardiace congenitale si la cei cu piele albastruie
(cianozd), pentru mentinerea temporard a permeabilititii unei cii de comunicare intre plamani si
circulatia sistemica (canal arterial Botalli). Terapia face posibila scurtarea perioadei pana cand se poate
efectua o operatie esentiald pentru supravietuire.

Defectele cardiace congenitale includ:

. malformatie cu restrictie a fluxului sanguin pulmonar, cum sunt atrezia pulmonara, stenoza pulmonara,
atrezia tricuspidiana, tetralogia Fallot

. malformatie cu flux sanguin sistemic restrictionat, cum sunt coarctatia de aorta, blocaj la nivelul crosei
aortice cu stenoza valvulara sau atrezie a cordului stang

. transpozitie (anomalii de pozitie) a vaselor mari, cu sau fara alte defecte (malformatii)

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Neupedix

Nu utilizati Neupedix in cazul in care copilul dumneavoastra

e cste alergic la alprostadil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la
pct. 6).

e are sindrom de detresa respiratorie



e prezintd o scadere severd a tensiunii arteriale
e are un canal arterial Botalli (vasul de sdnge care leagd artera pulmonara si crosa aortica la fat) spontan
permeabil

Atentionari si precautii
Neupedix trebuie administrat numai intr-un spital care are posibilitatea de a diagnostica boli ale inimii si ale
circulatiei sangelui si are facilitati de terapie intensiva pentru copii.

Urmatorii parametri trebuie monitorizati in mod regulat la copiii cu malformatii cardiace congenitale:
masurarea distributiei gazelor oxigen si dioxid de carbon in sange (gazele din sangele arterial pO,, pCO>)
masurarea valorii pH-ului n sdnge (pH-ul din sangele arterial)

presiunea sangelui

electrocardiograma (,,inregistrarea activitatii electrice a inimii”)

frecventa cardiaca

frecventa respiratorie

monitorizarea initiala continua a respiratiei (statusul respirator)

La copiii cu o dezvoltare anormald a crosei aortice (o portiune a arterei principale), trebuie monitorizate
urmatoarele valori, in plus fatd de parametrii enumerati mai sus:

e presiunea sangelui (masurata in aorta descendenta sau in extremitatea inferioara)

e pulsul arterei femurale (4. femoralis)

e masurarea excretiei renale

La copiii cu scaderea fluxului sanguin pulmonar, cresterea oxigenarii este invers proportionald cu valorile
oxigenului din sdnge masurate initial (valorile de baza ale pOz). Un raspuns mai bun la tratament a fost
obtinut la pacientii cu valori initiale scazute ale pO, (mai mici de 40 mmHg). La pacientii cu valori initiale
crescute ale pO; (mai mult de 40 mmHg) s-a putut observa doar un rdspuns minim la terapie.

Conform studiilor clinice, succesul tratamentului scade odata cu varsta nou-nascutului sau a sugarului.

Intreruperea respiratiei (apnee) poate apirea la aproximativ 10-12% dintre nou-ndscutii cu malformatii
cardiace congenitale tratati cu alprostadil (PGE;). Intreruperea respiratiei este cel mai adesea observati la
nou-nascutii cu piele albastruie (cianotici) care cantaresc mai putin de 2 kg la nastere si apare de obicei 1n
prima ora de perfuzie a medicamentului. Trebuie sa existe posibilitatea intubarii imediate si a ventilatiei pe
termen lung. Acest lucru este valabil si in timpul oricarui tip de transport. Daca reducerea dozei Tnainte de
transport nu este toleratd, trebuie luata in considerare intubarea electiva Tnainte de transport.

Copiii cu o greutate la nastere mai mica de 2 kg sunt predispusi la urmatoarele reactii adverse: reactii adverse
la nivelul inimii si circulatiei sanguine, deprimare respiratorie (respiratie superficiald); copiii cu piele
albastruie (cianotici) sunt expusi riscului de respiratie superficiald (deprimare respiratorie). O astfel de
predispozitie exista si in cazul unei perfuzii cu duratd mai mare de 48 de ore (reactii adverse la nivelul inimii,
circulatiei si sistemului nervos central) si la un pH de 7,1 sau mai mic (reactii adverse la nivelul sistemului
nervos central) (vezi pct. 4).

La nou-ndscutii tratati cu alprostadil timp de mai mult de 5 zile trebuie monitorizatd indeaproape aparitia
ingrosarii dependente de doza a mucoasei gastrice in zona de evacuare gastrica sau ocluzia la evacuarea
gastrica. S-a raportat aparitia acestei reactii adverse la 7% dintre pacienti (vezi pct. 4).

In studiile clinice, s-a raportat ci 50 pana la 60% dintre pacientii aflati in tratament pe termen lung dezvolta
crestere osoasd la nivelul oaselor lungi ale bratelor si picioarelor (hiperostoza), tulburari de mineralizare a
tesutului care acopera oasele (tesutul conjunctiv al oaselor craniului si fetei) si crestere a valorii fosfatazei
alcaline (o enzima care poate oferi indicii privind bolile ficatului si scheletului), care s-au remis dupa
intreruperea administrarii medicamentului. Majoritatea modificarilor s-au remis in decurs de 6 pana la



12 saptamani, cu cateva cazuri care au persistat timp de 38 de saptamani. Frecventa si severitatea formarii
osoase au fost asociate cu durata tratamentului si cu doza totald; nu a existat nicio asociere cu doza.

Studiile de patologie efectuate la copiii tratati cu alprostadil au evidentiat leziuni histologice ale canalului
arterial Botalli, ale arterei pulmonare sau ale aortei (sldbire a peretelui cu formare de edem, ruptura si/sau
anevrisme) (vezi pct. 4). Aceste modificari au aparut in cazul tratamentului pe termen lung si prezinta o
asociere cu doza. Specificitatea sau relevanta clinica a acestor rezultate nu este cunoscuta.

In plus, diareea rezistenti la tratament a fost observata in cazul tratamentului de lunga durata (vezi pct. 4).
Aceasta modificare prezintd, de asemenea, o asociere cu doza.

Utilizarea alprostadilului trebuie evitata cu orice pret la nou-nascutii cu sindrom de detresa respiratorie.
Trebuie efectuat intotdeauna un diagnostic diferential intre sindromul de detresa respiratorie si defectul
cardiac congenital. in cazul in care nu sunt disponibile imediat toate facilititile de diagnostic, diagnosticul
trebuie sa se bazeze pe prezenta cianozei (pO» mai mica de 40 torr) si pe dovezi radiologice ale unui flux
sanguin pulmonar restrictionat.

Nou-nascutii cu antecedente de tendinte hemoragice trebuie monitorizati cu atentie. Alprostadilul trebuie
utilizat cu prudenta, deoarece agregarea plachetara (agregarea trombocitelor) este mult redusa.

Presiunea arteriala trebuie monitorizata cu atentie in timpul tratamentului in zonele de acces (prin
intermediul cateterului montat in arterd ombilicald, cateterului montat in artera radiald), prin auscultatie sau
cu ajutorul ultrasunetelor (cu un transductor Doppler). in cazul in care presiunea arteriald scade semnificativ,
viteza perfuziei trebuie redusd imediat.

Din cauza incidentei crescute a infectiilor in timpul tratamentului cu Neupedix, se recomanda profilaxie cu
antibiotice.

Majoritatea reactiilor adverse sunt dependente de doza. Respiratia intrerupta, inrosirea pielii, febra,
hiperexcitabilitatea, bataile lente ale inimii si/sau scaderea tensiunii arteriale indica un efect excesiv al
alprostadilului si necesitatea reducerii dozei.

Neupedix impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca copilul dumneavoastra utilizeaza, a utilizat recent
sau ar putea utiliza orice alt medicament.

Neupedix poate creste efectele urmatoarelor medicamente:

e medicamente pentru tratarea tensiunii arteriale mari

e medicamente pentru prevenirea formdrii cheagurilor de sange arterial sau pentru dizolvarea cheagurilor
de sange (trombi)

e medicamente care dilatd vasele de sdnge (utilizarea simultana cu Neupedix trebuie efectuatd numai sub
monitorizare intensiva a inimii si a circulatiei sanguine).

Efectul dilatator al vaselor de sange al Neupedix poate fi redus de medicamentele care contracta vasele de
sange (metaraminol, adrenalina, fenilefrind).

Nu au fost raportate interactiuni Intre Neupedix si medicamentele standard utilizate la nou-nascuti (si copii
mici) cu malformatii cardiace congenitale. Terapia standard include antibiotice, precum penicilina sau
gentamicina, agenti de sustinere a tensiunii arteriale, precum dopamina sau izoproterenolul, precum si
medicamente de sustinere a functiei cardiace si medicamente diuretice precum furosemid.

Copii
Neupedix contine alcool (etanol) care poate afecta copiii (vezi ,,Neupedix contine alcool (etanol)”).



Neupedix contine alcool (etanol)

Acest medicament contine 790 mg de alcool (etanol) per fiecare fiold de 1 ml, echivalent cu 790 mg/ml (79%
m/v). Cantitatea per fiola de 1 ml din acest medicament este echivalentd cu mai putin de 20 ml bere sau 8 ml
vin.

Alcoolul din acest medicament este susceptibil sa afecteze copiii. Aceste efecte pot include senzatia de
somnolenta si modificari ale comportamentului.

Deoarece acest medicament se administreaza de obicei lent, pe parcursul a 24 de ore, efectele alcoolului pot
fi reduse.

Utilizarea Tmpreund cu medicamente care contin, de exemplu, propilenglicol sau etanol poate duce la
acumularea de etanol si poate induce reactii adverse, in special la copiii mici cu capacitate metabolica
scazuta sau imatura.

Daca copilul dumneavoastra are epilepsie sau probleme ale ficatului, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul inainte de a i se administra acest medicament copilului dumneavoastra.

Cantitatea de alcool din acest medicament poate modifica efectele altor medicamente. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul in cazul in care copilul dumneavoastra primeste alte medicamente.

3. Cum sa utilizati Neupedix

Neupedix poate fi administrat numai de catre medici cu experientd sau profesionisti din domeniul sdnatatii
bine instruiti, sub supraveghere medicala.

Doza recomandata
Perfuzia este initiata la o viteza de 0,05 pana la 0,1 micrograme alprostadil/kg greutate corporala/minut.

Dupa obtinerea unui raspuns terapeutic care creste aportul de oxigen in cazul fluxului sanguin pulmonar
restrictionat si creste tensiunea arteriala sistemica si pH-ul sanguin in cazul fluxului sanguin sistemic
restrictionat, viteza perfuziei trebuie redusa la cea mai micd doza posibila care va mentine raspunsul dorit.
Acest lucru poate fi realizat prin reducerea dozei la 0,01 pana la 0,025 micrograme/kg greutate
corporald/minut.

Se recomanda o administrare precoce pentru a preveni inchiderea canalului arterial Botalli, deoarece o
redeschidere, daca este cazul, poate fi obtinutd numai cu o doza mai mare (> 0,1 micrograme/kg greutate
corporala/minut).

Daca efectul terapeutic dupa utilizarea dozei de 0,05 pana la 0,1 micrograme/kg greutate corporald/minut nu
este suficient, doza poate fi crescutd pana la maximum 0,4 micrograme/kg greutate corporald/minut. Cu toate
acestea, vitezele de perfuzie mai mari determina rareori efecte mai pronuntate, dar, de regula, duc la reactii
adverse mai severe.

In general, la copiii cu cardiopatie cianotici, se anticipeazi deschiderea canalului arterial Botalli in decurs de
30 de minute pana la 3 ore dupa Inceperea tratamentului cu alprostadil, cu o crestere medie a presiunii
partiale a oxigenului (presiunea partiala a oxigenului dizolvat in sange) de 20-30 mmHg.

Mod de administrare
Neupedix se administreaza sistemic, de preferinta prin perfuzie intravenoasa continua intr-o vena mare, prin
utilizarea unor pompe automate de perfuzie corespunzatoare.

A se dilua Neupedix nainte de utilizare! Clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) solutie perfuzabild sau solutia de
glucoza 5% sunt adecvate ca solventi.

Prepararea solutiei perfuzabile
A se vedea informatiile pentru profesionistii din domeniul sanatatii de la sfarsitul prospectului.



Durata utilizarii

Neupedix trebuie utilizat in general numai inainte de interventia chirurgicala, pe o perioada de 2 pana la
3 zile. In cazuri exceptionale, dupa o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc de citre medic, utilizarea
poate fi prelungita (pana la 3 saptamani).

Daca se administreaza mai mult Neupedix

Intreruperea respiratiei, batiile lente ale inimii, febra, tensiunea arteriald mica si roseata pot fi semne ale unui
supradozaj. Daca pacientul nu mai respira si are batai lente ale inimii, perfuzia trebuie oprita si trebuie initiat
tratamentul medical adecvat. Trebuie luate masuri de precautie In cazul repornirii perfuziei. Daca apare febra
sau tensiune arteriala mica, viteza de perfuzie trebuie redusa, pana cand aceste simptome dispar.

Inrosirea pielii este atribuita, de obicei, unui cateter plasat incorect si este ameliorata, de regul, prin
repozitionarea varfului cateterului.

Daca uitati sa utilizati Neupedix
Starea inimii i a circulatiei sanguine a pacientului se poate deteriora. In acest caz, medicul trebuie contactat
imediat.

Daca incetati sa utilizati Neupedix
Starea inimii si a circulatiei sanguine a pacientului se poate deteriora. In acest caz, medicul trebuie contactat
imediat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cele mai frecvente reactii adverse la nou-ndscutii care necesitd mentinerea permeabilitatii canalului arterial
Botalli prin administrarea perfuziei cu alprostadil sunt legate de efectele farmacologice cunoscute ale
alprostadilului.

Va rugam sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca oricare dintre reactiile adverse
enumerate cauzeaza o afectare grava sau daca observati orice reactii adverse care nu sunt enumerate in acest
prospect.

Reactiile adverse foarte frecvente si frecvente, cum sunt respiratie Intrerupta, inrosire a pielii, febra, batai
lente ale inimii si tensiunea arteriald mica sunt dependente de doza (vezi pct. 2).

Urmatoarele reactii adverse au fost observate la copiii cu malformatii cardiace congenitale severe:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. crestere a valorii fosfatazei alcaline (o enzima care se gaseste in sistemul scheletic, ficat si cdile
biliare) in cazul terapiei de lungad durata

. incalzire excesiva a organismului

. respiratie intreruptd (in functie de dozd) (vezi sectiunea 2)

. crestere a formarii osoase in oasele lungi, tulburari de mineralizare a tesutului care acopera oasele

(tesutul conjunctiv al oaselor craniului si fetei) in cazul terapiei de lungd durata (vezi sectiunea 2)
. febra tranzitorie

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane)

. o coagulare a sangelui excesiv de puternica, prin care factorii de coagulare sunt redusi si acest lucru
duce in cele din urma la o tendinta de sangerare (coagulare intravasculard diseminatd)

. convulsii: convulsii de origine cerebrala (la nivelul creierului), spasme musculare convulsive, dureri
de cap



. tensiune arteriala mica, batai lente sau rapide ale inimii, stop cardiac

. valori scazute ale potasiului In sdnge (deficit de potasiu)

. diaree, ingrosare a mucoasei gastrice cu obstructie la evacuarea gastrica in cazul tratamentului de
lunga durata (in functie de doza) (vezi sectiunea 2)

. roseatd, umflare

. inrosire a pielii, intoxicatie a sangelui (sepsis)

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane)

. anemie, crestere a volumului sanguin, reducere a numarului trombocitelor din sdnge, singerare,
crestere a valorii proteinei C reactive (indicd o boala inflamatorie)
. crestere a valorii dioxidului de carbon din sange, crestere a valorii potasiului din sdnge, scadere a

valorii calciului din sange, scadere a valorii glicemiei, crestere a valorii glicemiei cu crestere a valorii
corpilor cetonici (corpii cetonici este un termen folosit pentru anumite substante, de exemplu acetona
si acidul acetoacetic, care se formeaza ca produse intermediare in descompunerea grasimilor)*

*In cazul administrarii la nou-nascutul unei paciente cu diabet.

. hiperextensie a gatului, hiperexcitabilitate, nervozitate, letargie, ameteli, senzatii anormale (de
exemplu, furnicaturi) in maini si picioare

. soc, insuficientd cardiaca congestiva, batai neregulate ale inimii, acumulare de lichid in plamani din
cauza insuficientei cardiace, dureri in piept, palpitatii, ameteli

. slabire a peretelui vascular: afectare a canalului arterial Botalli, a arterei pulmonare sau a aortei

(slabire a peretelui cu acumulare de lichid, rupere si bombare a vaselor de sange) 1n cazul terapiei pe
termen lung (vezi sectiunea 2)

. acumulare brusca de lichid In plaméni, respiratie lentd sau rapida, respiratie suieratoare, senzatie de
lipsé de aer, inclusiv respiratie superficiala
. boala inflamatorie a esofagului, cauzata de scurgerea anormal de lunga a acidului gastric din stomac

catre esofag (reflux), cel mai frecvent simptom fiind arsurile la stomac, peritonita, enterocolita
necrozantd (boala inflamatorie a intestinului subtire si gros, cu distrugerea mucoasei intestinale)

. crestere a valorilor parametrilor ficatului (bilirubina si transaminaze)

. probleme ale articulatiilor

. insuficientad renald, scadere severa sau absenta a producerii de urina, eliminare de sange in urina

. infectie, temperatura scazuta a corpului, urticarie, dezvoltare a tolerantei, incalzire, umflare, durere,

umflatura localizata la locul de administrare, roseata si inflamatie a venei in care se administreaza
perfuzia, durere vasculard, inflamatie a vaselor de sange. Majoritatea acestor reactii adverse sunt
reversibile si pot fi ameliorate prin reducerea dozei

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane)

. modificari ale numarului de globule albe din sdnge, crestere a numarului de trombocite din sange
. stari de confuzie

. reactii alergice (de exemplu, eruptii pe piele, mancarime, febra, inrosire, frisoane, transpiratie)

. cheaguri de sange (tromboza) la varful cateterului si sdngerari locale

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane)
. reactii alergice (de hipersensibilitate) care pot fi insotite de scddere marcata a tensiunii arteriale,
ameteli si greata

Copiii cu o greutate la nastere mai mica de 2 kg (reactii adverse la nivelul inimii si circulatiei sangelui,
respiratie superficiald) si copiii cu piele albastruie (respiratie lentd) sunt deosebit de expusi riscului pentru
anumite reactii adverse. De asemenea, existd un astfel de risc daca perfuzia dureazd mai mult de 48 de ore
(reactii adverse la nivelul inimii si circulatiei sanguine si sistemului nervos central) si daca sangele este prea
acid (pH 7,1 sau mai mic) (sistemul nervos central). Vezi pct. 2.

Utilizarea pe termen lung
In cadrul tratamentului de lunga durata, la 50 pana la 60% dintre pacienti sunt descrise crestere a formarii
osoase la nivelul oaselor lungi (hiperostoza), tulburdri de mineralizare a tesutului care acopera oasele (tesutul



conjunctiv al oaselor craniului si fetei) si crestere a anumitor valori de laborator (fosfataza alcalina), care
dispar dupa intreruperea administrarii medicamentului.

In plus, in cazul terapiei de lungd durata s-au observat leziuni ale canalului arterial Botalli, ale arterei
pulmonare sau ale aortei (slabire a peretelui cu acumulare de lichid, ruptura si/sau umflare a peretelui) si
diaree care nu raspunde la tratament.

In cazuri individuale, terapia pe termen lung poate duce la ocluzia evacudrii gastrice, din cauza ingrosarii
mucoasei gastrice, dependente de doza. A fost raportata aparitia acestei reactii adverse la 7% dintre pacienti
(vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

In cazul in care copilul dumneavoastra manifesta orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO,

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Neupedix

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Fiolele sigilate pot fi pastrate timp de pana la 24 de luni.

Termenul de valabilitate dupa diluarea cu solutie perfuzabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%) sau cu
solutie perfuzabila de glucoza este de 24 de ore, daca se pastreaza intr-un loc racoros (frigider) si protejat de
lumina.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe etichetd dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd solutia este tulbure sau daca recipientul are modificari de
culoare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neupedix

o Substanta activa este alprostadil. 1 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild (concentrat steril),

limpede contine 500 micrograme de alprostadil.
e Celalalt component este etanolul (vezi pct. 2 ,,Neupedix contine alcool (etanol)").


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Cum arata Neupedix si continutul ambalajului

Neupedix este un concentrat pentru solutie perfuzabila limpede, transparent si este disponibil in ambalaje cu
5, 10 sau 20 fiole a cate 1 ml fiecare.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Oresund Pharma ApS

Orient Plads 1

2150 Nordhavn

Danemarca

Fabricantul
Kevelt AS
Teaduspargi Tn 3/1
12618 Tallinn
Estonia

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2026.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Terapie in caz de supradozaj:

Daca apar simptome de supradozaj, doza de Neupedix trebuie redusa sau tratamentul trebuie intrerupt.
Tratamentul simptomelor de supradozaj este simptomatic, dar in general nu este necesar, datorita
metabolizarii rapide a substantei.

Prepararea solutiei perfuzabile:

In general, 1 ml de Neupedix se dilueaza aseptic la 100 ml pana la 250 ml cu clorura de sodiu 9 mg/ml
(0,9%) solutie perfuzabild sau solutie apoasa de glucoza 5%. Solutia preparata va contine 500 micrograme de
alprostadil.

Pentru o viteza de perfuzie de 50 nanograme alprostadil/kg/minut:

Solutia de perfuzie, inclusiv
volumul fiolei (ml)

Concentratia alprostadilului din
solutie (micrograme/ml)

Viteza de perfuzie (ml/kg/ora)

250

2

1,5

100

5

0,6

Neupedix nu trebuie pistrat nediluat in recipiente de plastic. In cazul in care concentratul intrd in contact
direct cu suprafete din plastic, plastifiantii pot fi dislocati. Acest lucru poate face ca solutia sa devina tulbure
si recipientul sa prezinte modificari de culoare. in acest caz, medicamentul si recipientul trebuie aruncate.
Acesta pare a fi un fenomen dependent de concentratie. Pentru a evita acest lucru, se recomanda adaugarea
concentratului la solutia de perfuzie deja preparata, evitdnd contactul direct cu peretii recipientului.

Eliminati orice solutie mai veche de 24 de ore!



