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Rezumatul Caracteristicilor Produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Alprostadil Rompharm 20 micrograme pulbere pentru solutie perfuzabila

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon contine alprostadil (intr-un complex de incluziune cu alfadex) 20 micrograme.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Pulbere pentru solutie perfuzabila.
Pulbere alba sau aproape alba, fara aglomerari vizibile.

pH-ul solutiei reconstituite: 4,0 - 6,5.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul bolii arteriale ocluzive periferice cronice stadiile III si IV (clasificarea Fontaine) la pacientii
care nu sunt eligibili pentru revascularizare sau la care revascularizarea nu a avut succes.

Alprostadil Rompharm este indicat la adulti.

Administrarea intravenoasa in boala arteriald ocluziva periferica stadiul IV nu este recomandata.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
Administrarea intravenoasa in boala arteriald ocluziva periferica stadiul IV nu este recomandata.

=  Administrare intravenoasa in stadiul II1

Pe baza cunostintelor dobandite pana in prezent, tratamentul cu alprostadil administrat intravenos poate fi
efectuat In conformitate cu urmatoarea schema terapeutica:

Continutul a 2 flacoane de Alprostadil Rompharm (40 micrograme alprostadil) este diluat in 50 - 250 ml ser
fiziologic si perfuzat i.v. timp de 2 ore (= 333 ng/min: viteza de perfuzare 0,4 — 2 ml/min; cantitatile de

50 ml trebuie administrate prin intermediul unei pompe de perfuzie).

Aceasta doza este perfuzata intravenos de doua ori pe zi.

In mod alternativ, administrarea i.v. poate fi efectuati o dati pe zi, utilizind continutul a 3 flacoane de
Alprostadil Rompharm (60 micrograme alprostadil) diluat Tn 50 - 250 ml ser fiziologic, pe o perioada de 3




ore (= 333 ng/min: viteza de perfuzare de 0,3 - 1,4 ml/min; cantitatile de 50 ml trebuie administrate prin
intermediul unei pompe de perfuzie).

=  Administrare intraarteriald in stadiile III si IV

Pe baza cunostintelor dobandite pana in prezent, tratamentul cu alprostadil administrat intraarterial poate fi
efectuat in conformitate cu urmatoarea schema terapeutica:

Continutul unui flacon de Alprostadil Rompharm (echivalent cu 20 micrograme alprostadil) este diluat in

50 ml ser fiziologic.

Doza initiala se administreaza intraarterial ca % (jumatate) de flacon de Alprostadil Rompharm

(10 micrograme alprostadil) o data pe zi, timp de 60 - 120 minute, prin intermediul unui perfuzor (= 83 pana
la 167 ng/min, pentru perfuzii de 0,8 ml/min sau 42 pana la 83 ng/min pentru perfuzii de 0,4 ml/min). Daca
este necesar si daca este bine tolerat, doza poate fi crescuta la 1 flacon (20 micrograme alprostadil), cu
aceeasi durata de perfuzare (= 333 ng/min pentru perfuzii de 0,8 ml/min sau 167 ng/min pentru perfuzii de
0,4 ml/min).

Aceastd doza se administreaza intraarterial o data pe zi.

Daca se utilizeaza o perfuzie intraarteriald printr-un cateter intern, este recomandata o doza de 0,1 - 0,6 ng/kg
corp/min [echivalent cu ¥4 (un sfert) de flacon — 1 % (un flacon si jumatate) de Alprostadil Rompharm

20 micrograme], pe o perioada de 12 ore, in functie de tolerabilitatea si severitatea bolii, administrata cu o
pompa de perfuzie.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

La pacientii cu functie renala afectata (valori ale creatininei > 1,5 mg/dl, RFG < 90 ml/min), tratamentul
trebuie initiat cu un flacon de Alprostadil Rompharm (20 micrograme alprostadil), de doua ori pe zi, pe o
perioada de 2 ore. In functie de tabloul clinic general, doza poate fi crescutd in decurs de 2 - 3 zile pani la
,»doza uzuald”, mentionatd mai sus. La pacientii cu insuficienta renala si la pacientii cu afectiuni cardiace,
volumul perfuziei trebuie limitat la 50 - 100 ml/zi si trebuie administrat intravenos, prin intermediul unei
pompe de perfuzie.

Insuficienta hepatica
Alprostadil Rompharm este contraindicat la pacientii cu semne de insuficienta hepaticd acuta sau cu
insuficientd hepatica severa cunoscuta (vezi pct. 4.3).

Varstnici
La pacientii cu varsta peste 65 de ani, tratamentul va fi efectuat in conformitate cu schema terapeutica
generala.

Copii si adolescenti
Alprostadil Rompharm este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 4.3).

Durata tratamentului

Dupa 3 saptamani de tratament, trebuie decis daca continuarea tratamentului este benefica pentru pacient.
Dacé nu exista raspuns terapeutic, tratamentul trebuie intrerupt.

Perioada de tratament nu trebuie sd depéseasca in total 4 saptamani.

Mod de administrare
Pentru perfuzie intravenoasa sau intraarteriald, dupa reconstituire si diluare cu un solvent adecvat (vezi pct.

6.6).

Instructiuni pentru administrare
Pentru instructiuni privind reconstituirea si diluarea medicamentului inainte de administrare, vezi pct. 6.6.



Solutia perfuzabila trebuie preparatd imediat inainte de utilizare.
Solutia perfuzabila Alprostadil Rompharm mai veche de 12 ore trebuie aruncata.

In cazul aparitiei reactiilor adverse, se reduce viteza de perfuzare sau se intrerupe rapid administrarea.

Cand se utilizeaza o pompa de perfuzie, se vor lua masuri de precautie pentru a nu introduce bule de aer in
punga sau in seringa.

4.3

44

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1,
Insuficienta cardiaca de clasa III si IV, conform clasificarii New York Heart Association (NYHA),
Pacienti cu aritmie cu modificari hemodinamice relevante,

Pacienti cu boald cardiacd coronariana neadecvat controlata,

Pacienti cu insuficienta cardiaca neadecvat controlata,

Antecedente de infarct miocardic sau accident vascular cerebral Tn ultimele 6 luni,

Hipotensiune arteriala severa,

Edem pulmonar suspectat clinic sau radiologic sau antecedente de edem pulmonar la pacienti cu
insuficientd cardiaca,

Boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) severa sau boald pulmonara veno-ocluziva (BPVO),
Infiltrat pulmonar diseminat,

Pacienti cu disfunctie renald (oligoanurie),

Pacienti cu semne de insuficientd hepatica acuta (valori serice crescute ale transaminazelor sau gama
GT) sau cu insuficienta hepatica severa cunoscuta (inclusiv in antecedente),

Tendinta de sangerare, cum sunt pacientii cu ulcer gastric si/sau duodenal eroziv sau hemoragic acut,
traumatisme multiple,

Stenoza si/sau insuficientd a valvei mitrale sau aortice,

Perioada postpartum,

Inainte, in timpul si dupa interventia chirurgicala,

Sarcina, alaptare si femeile care intentioneaza sa ramana gravide,

Copii si adolescenti,

Contraindicatii generale fata de terapia prin administrare perfuzabila (cum sunt insuficienta cardiaca
congestiva, edem pulmonar sau cerebral si hiperhidratare).

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Alprostadil trebuie administrat numai de medici cu experienta in tratamentul bolii arteriale ocluzive
periferice si care sunt familiarizati cu monitorizarea functiilor cardiovasculare si in centre cu dotari
specializate. Pacientii carora li se administreaza alprostadil trebuie monitorizati atent in timpul administrarii
fiecarei doze. Trebuie efectuate verificari frecvente ale functiei cardiovasculare, inclusiv monitorizarea
tensiunii arteriale, a ritmului cardiac si a echilibrului hidric.

Administrare cu precautie:

Pentru a evita simptomele de hiperhidratare, volumul de perfuzare a alprostadilului nu trebuie sa depaseasca
50 - 100 ml pe zi (pompa de perfuzie), iar timpul de perfuzare, asa cum se aratd in sectiunea 4.2, trebuie
respectat cu strictete. Atunci cand este indicat, trebuie efectuatd monitorizarea stricta a functiilor
cardiovasculare (de exemplu, tensiunea arteriala si pulsul), inclusiv greutatea corporala, echilibrul hidric si
masurarea presiunii venoase centrale sau ecocardiografie.

La pacientii cu functie cardiaca afectatd, cu tratament antihipertensiv concomitent sau cu boald coronariana,
parametrii cardiovasculari trebuie monitorizati cu atentie in timpul tratamentului cu alprostadil.

Pacientii cu edem periferic sau insuficienta renala (creatinind serica > 1,5 mg/dl) trebuie atent monitorizati
(de exemplu, echilibrul hidric si testele functiei renale).



Alprostadil nu trebuie administrat prin injectare in bolus.

Desi, pe baza experientei dobandite pana acum, nu exista date disponibile cu privire la orice efect negativ
relevant, alprostadilul in prezenta urmatoarelor comorbiditati trebuie administrat numai sub supraveghere
medicald stricta:

- insuficienta renala severd,

- diabet zaharat necontrolat,

- insuficienta cerebrovasculara severa,

- trombocitoza (numar de trombocite > 400000/microlitru),

- polineuropatie periferica,

- antecedente de colelitiaza,

- ulcer gastric, respectiv antecedente de ulcere,

- glaucom,

- epilepsie.

Alprostadil este contraindicat la femeile care intentioneaza sa raimana gravide (vezi pct. 4.3).

Copii si adolescenti
Alprostadil Rompharm este contraindicat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani (vezi pct. 4.3).

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Deoarece alprostadil are proprietati vasodilatatoare si este, in vitro, un inhibitor slab al agregarii plachetare,
trebuie acordatd atentie pacientilor tratati concomitent cu alte vasodilatatoare sau anticoagulante. Deoarece
alprostadil poate mari efectul oricarui medicament care reduce tensiunea arteriald (cum ar fi medicamente
antihipertensive, medicamente vasodilatatoare), trebuie efectuatd o monitorizare intensa a tensiunii arteriale
la pacientii tratati concomitent cu aceste medicamente.

Efectul de agregare antiplachetar al alprostadilului poate creste efectele agentilor antiplachetari si a agentilor
fibrinolitici. Eficacitatea medicamentelor utilizate pentru tratamentul bolii cardiace coronariene (BCC) poate
fi crescuta.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Femeli aflate la varsta fertild /Contraceptia la femel

Femeile cu potential fertil la care se intentioneaza administrarea de alprostadil trebuie sa utilizeze o metoda
eficientd de contraceptie in timpul tratamentului.

Sarcina
Alprostadil Rompharm nu trebuie administrat femeilor care intentioneaza sa ramand gravide, gravidelor sau
femeilor care alapteaza (vezi pct. 4.3 si pct. 4.4).

Alaptarea
Alprostadil Rompharm este contraindicat n timpul alaptarii (vezi pct. 4.3).

Fertilitate
Studiile preclinice de fertilitate au fost efectuate si nu se anticipeaza efecte asupra fertilitatii la doza de
alprostadil recomandata clinic (vezi pct. 5.3).

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Alprostadil Rompharm poate determina scaderea tensiunii arteriale sistolice si, prin urmare, poate avea o
influentd moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii trebuie avertizati
de aceasta posibilitate si trebuie si i se spuna ca este necesara prudenta in cazul conducerii unui vehicul sau
folosirii utilajelor.



4.8 Reactii adverse
Frecventa reactiilor adverse posibile enumerate mai jos este definita folosind urméatoarea conventie:

Foarte frecvente (> 1/10); Frecvente (= 1/100 si < 1/10); Mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100); Rare
(> 1/10 000 si < 1/1 000); Foarte rare (< 1/10 000); Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice

Este posibil sa existe modificari ale valorilor parametrilor de laborator in timpul terapiei, care, de obicei,
revin la valori normale dupa terminarea tratamentului perfuzabil.

Mai putin frecvente: crestere a valorii PCR (proteina C reactiva).

Rare: variatii ale numarului de leucocite, crestere a numarului trombocitelor, trombocitopenie.

Tulburari metabolice si de nutritie
Frecvente: hipokaliemie.

Tulburari ale sistemului nervos

Frecvente: cefalee.

Mai putin frecvente: ameteli, astenie, oboseala.

Rare: stari de confuzie, convulsii de origine cerebrala.
Cu frecventa necunoscuta: accident vascular cerebral.

Tulburari cardiace

Mai putin frecvente: modificari ale tensiunii arteriale (in special hipotensiune arteriald), tahicardie,
angina pectorald, palpitatii.
Rare: aritmii, insuficienta cardiaca biventriculara.

Cu frecventd necunoscutd: infarct miocardic.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: apnee.

Rare: edem pulmonar acut, bradipnee, hipercapnie.
Cu frecventa necunoscuta: dispnee.

Tulburari gastrointestinale

Frecvente: reactii gastrointestinale (de exemplu, greata, varsaturi, diaree, durere abdominala,
anorexie); efecte ale alprostadilului, exacerbate (greata, varsaturi si diaree).
Rare: hiperplazie a mucoasei antrumului, posibila obstructie a evacuarii gastrice.

Cu frecventd necunoscutd: hemoragie gastrointestinala.

Tulburari hepatobiliare
Rare: valori anormale ale enzimelor hepatice, crestere a valorilor serice ale enzimelor
hepatice (transaminaze).

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: inrosire, edem si eritem facial tranzitoriu.

Mai putin frecvente: reactii alergice (de exemplu, reactii de hipersensibilitate cutanatd, cum sunt
eruptii cutanate, prurit, disconfort la nivelul articulatiilor, reactii febrile,
transpiratii, frisoane, senzatie de céldura, febra).

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Mai putin frecvente: dureri articulare.

Foarte rare: hiperostoza reversibila la nivelul oaselor lungi dupa mai mult de 2 - 4 saptamani
de tratament.




Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Frecvente: durere, cefalee, dupa administrarea intraarteriala: caldura generalizata si
tumefiere generalizatd, edem localizat sau parestezii, echimoze.

Mai putin frecvente: dupa administrarea intravenoasa: senzatie de caldurd, senzatie de umflare, edem
localizat sau edem al membrului perfuzat, inrosire a venei perfuzate, flebita,
parestezii.

Aceste reactii adverse sunt In general reversibile si pot fi atenuate prin reducerea dozei.

Rare: tromboza la nivelul varfului cateterului, sdngerari localizate.

Foarte rare: reactii anafilactice/anafilactoide.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptomele supradozajului

Tn cazul supradozajului cu alprostadil, ca urmare a efectului vasodilatator, poate apare o incidenta crescuti a
reactiilor adverse, precum si hipotensiune arteriala cu tahicardie reflexa.

Alte simptome care pot aparea: sincopa vasovagala cu paloare, transpiratie, greatd si varsaturi.

Simptomele locale pot fi durere, edeme si inrosire de-a lungul venei perfuzate.

Tratamentul supradozajului
Tratamentul supradozajului este simptomatic si, de obicei, nu este necesar, deoarece alprostadilul este
metabolizat rapid.

Daci se observa simptome locale de supradozaj, viteza de perfuzare trebuie redusa. In cazul hipotensiunii
arteriale, pacientul trebuie pozitionat in clinostatism, cu picioarele ridicate. Daca apar evenimente
cardiovasculare severe (de exemplu, ischemie miocardica, insuficientd cardiaca), perfuzia trebuie oprita
imediat. Daca simptomele persista, trebuie sa se efectueze examinari/teste cardiace si sa se inceapa o terapie
adecvata. Daca este necesar, pacientii trebuie sa primeasca tratament de urgenta.

Pacientii trebuie externati numai in conditii cardiovasculare stabile.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte preparate cardiace, prostaglandine, codul ATC: CO1EA01
Mecanism de actiune

Prostaglandina E1 (PGE1) stimuleaza circulatia sanguind la nivelul extremitatilor ischemice prin relaxarea
arteriolelor si a sfincterilor precapilare. Imbunatiteste proprietatile de curgere ale sangelui prin cresterea

eficient, datorita inhibarii agregérii, deformarii si secretiei substantelor din granulele acestor celule.
Concomitent, activitatea fibrinoliticd este sporita, ca urmare a stimularii activatorului de plasminogen.
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PGE] inhiba sinteza colesterolului intr-o maniera dependenta de doza si induce o scadere a activitatii
receptorului LDL, reducand absorbtia celulara a colesterolului. PGE1 creste aportul de oxigen si glucoza la
nivel tisular, contribuind la o utilizare imbunatatitd a acestor substraturi in tesuturile ischemice.

Perfuzia cu PGEI in boala ocluziva arteriala periferica determind o atenuare sau o ameliorare completa a
durerii de repaus, precum si vindecarea partiala sau completa a ulceratiilor ischemice. Stadiul favorabil al
bolii ocluzive arteriale care poate fi atins prin acest tratament este mentinut pana la un an dupa terminarea
tratamentului.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Distributie
Dupa reconstituire, alprostadil (PGE1) se disociaza de complexul de incluziune cu alfadex; eliminarea
ambelor componente are loc independent dupa administrare.

Alprostadil este o substantd endogena, cu un timp de injumatatire plasmatica foarte scurt.

La voluntarii sanatosi, concentratiile plasmatice medii ale PGE1 endogene determinate in timpul si dupa
doua ore de perfuzie intravenoasa cu placebo sunt intre 1 — 2 picograme/ml.

In timpul perfuziei intravenoase cu durata de 2 ore cu alprostadil 60 micrograme, concentratiile plasmatice
ale PGEI cresc rapid, pana cand se atinge concentratia maxima de aproape 6 picograme/ml.

Dupa oprirea perfuziei, concentratiile plasmatice ale PGE1 revin la valorile initiale In cateva minute.
Datorita timpului de injumatatire plasmatica foarte scurt, starea de echilibru a concentratiilor plasmatice este
atinsa rapid dupa inceperea perfuziei. Cresterea concentratiilor plasmatice ale PGE1 este proportionala cu
doza administrata (viteza de perfuzare 30 micrograme/2 ore, 60 micrograme/2 ore, 120 micrograme/2 ore).
Aproximativ 90% din PGE1 din plasma este legata de proteine.

Biotransformare

Oxidarea enzimatica a gruparii hidroxil C-15 si reducerea legéturii duble C13, 14 produc metabolitii primari,
15-ceto-PGEL, PGEO (13,14-dihidro-PGE1) si 15-ceto-PGEQ. Doar doi metaboliti au fost detectati in plasma
umana: 13, 14-dihidro-alprostadil (PGEO) si 15-ceto-PGEO. Spre deosebire de metabolitii 15-ceto, care sunt
mai putin activi farmacologic decat compusul initial, PGEO este similar in potentd cu PGE1 in majoritatea
aspectelor.

La voluntarii sanatosi, concentratiile plasmatice medii ale PGE0O endogen determinate in timpul si dupa doua
ore de perfuzie intravenoasi cu placebo sunt de aproximativ 1 picogram/ml. in timpul unei perfuzii
intravenoase cu durata de 2 ore cu alprostadil 60 micrograme, s-au detectat concentratii plasmatice de PGEQ
de aproximativ 13 picograme/ml.

Concentratiile plasmatice de 15-ceto-PGEO au fost de 150 picograme/ml, peste valorile initiale de
8 picograme/ml. Timpii de injumatatire plasmatica au fost de 1 minut (faza alfa) si 30 de minute (faza beta)
pentru PGEO si de 1 minut, respectiv 16 minute pentru 15-ceto PGEO.

Alprostadil este biotransformat predominant la nivel pulmonar.
In timpul primului pasaj pulmonar se metabolizeaza in proportie de 60 pana la 90%.

15-ceto-PGEO a fost detectat in vitro in preparate pulmonare omogenizate, in timp ce PGEO si 15-ceto-PGEQ
au fost masurate in plasma.

Eliminare

Dupa degradarea prin beta-oxidare si omega-oxidare, principalii metaboliti sunt eliminati in urinad (88%) si
materii fecale (12%) in decurs de 72 de ore, iar excretia totala este aproape completa (92%) in 24 de ore dupa
administrare. Nu s-a gasit PGE1 nemodificat in urina si nu exista dovezi de retentie tisulara a PGE1 sau a
metabolitilor sai.



Alfadex are un timp de Tnjumatatire plasmatica de aproximativ 7 minute. Acesta este excretat nemodificat de
rinichi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studii suficiente privind mutagenicitatea nu au evidentiat niciun potential mutagen deosebit al alprostadilului
si alfadexului. Nu s-au efectuat studii specifice privind carcinogenitatea, datorita duratei tratamentului,
precum si a rezultatelor studiilor de toxicitate cronica si a testelor de mutagenitate.

Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere efectuate la sobolani si iepuri nu au evidentiat
efecte teratogene ale alprostadilului si alfadexului. S-au observat efecte embrio-letale si efecte ale intarzierii
cresterii la sobolani si iepuri la care s-a administrat alprostadil 5 mg/kg corp/zi. Au fost observate perturbari

de implantare la sobolani la care s-a administrat alprostadil 0,2 mg/kg corp/zi. Nu s-au observat efecte asupra
fertilitatii sau dezvoltarii postnatale a puilor.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Alfadex

Lactoza monohidrat

Citrat de sodiu

Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la pct. 6.6.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

Solutia pregatita pentru administrare prin perfuzie trebuie preparatd imediat Tnainte de utilizare.
Solutia gata de utilizare este stabila timp de 12 ore la temperatura camerei (25°C).

Din punct de vedere microbiologic, solutia pregatita pentru administrare prin perfuzie trebuie utilizata
imediat. Daca nu este utilizatd imediat, timpul si conditiile de pastrare inainte de utilizare sunt
responsabilitatea utilizatorului si, iIn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 12 ore la 25°C. Solutia
perfuzabild Alprostadil Rompharm mai veche de 12 ore trebuie aruncata.

6.4  Precautii speciale pentru pistrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Pentru conditiile de pastrare dupa reconstituirea, diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

O cutie de carton care contine 1 flacon din sticla, sau o folie de protectie PVC/PET/PE cu 5 flacoane din
sticla (cutie din carton cu 5 unitati), sau trei folii de protectie PVC/PET/PE cu 5 flacoane din sticla, fiecare
(cutie din carton cu 15 unitéati).

Fiecare flacon din sticla transparenta (tip I) este Tnchis cu dop din cauciuc bromobutilic si sigilat cu o capsa
din aluminiu si un disc de plastic.



6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Continutul a 2 flacoane de Alprostadil Rompharm (40 micrograme alprostadil) sau a 3 flacoane de
Alprostadil Rompharm (60 micrograme alprostadil) este diluat Tn 50 — 250 ml ser fiziologic.

Solventul pentru perfuzie este solutia serul fiziologica. Nu s-a stabilit compatibilitatea cu alte solutii
perfuzabile sau medicamente.

Solutia perfuzabila nu trebuie amestecata cu alte medicamente, cu exceptia serului fiziologic. Daca trebuie
administrate simultan alte medicamente, trebuie utilizata o cale venoasa separatd. Daca acest lucru nu este
posibil, compatibilitatea trebuie asigurata anterior.

Pulberea se dizolva imediat dupa addugarea serului fiziologic. O turbiditate initiala a solutiei este
determinata de bulele de aer si este irelevanta. Intr-un timp scurt, se obtine o solutie limpede. Continutul
flaconului consta dintr-o pulbere uscata alba, care formeaza un strat solid pe fundul flaconului. Stratul solid
poate prezenta crapaturi sau bucéti rupte. Daca flaconul este deteriorat, Alprostadil Rompharm nu mai
trebuie utilizat.
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