AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16395/2025/01-02-03 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Neupedix 500 micrograme concentrat pentru solutie perfuzabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml contine 500 pg alprostadil (PGE).

Excipient cu efect cunoscut
Neupedix contine 790 mg etanol anhidru per fiold de 1 ml, echivalent cu 790 mg/ml (79% m/v).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Concentrat pentru solutie perfuzabila.

Solutie limpede, transparenta.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Mentinerea temporara a permeabilitatii canalului arterial Botalli

Neupedix este indicat pentru mentinerea temporara a permeabilitatii canalului arterial Botalli, pana cand se
poate efectua o interventie chirurgicala corectiva sau paliativa la nou-nascutii cu defecte cardiace cianogene

congenitale, pentru care un canal arterial permeabil este vital.

Defectele cardiace congenitale includ:

. Malformatii cu restrictionare 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 a vaselor mari, cu sau fara alte defecte.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Perfuzia este initiata la o viteza de 0,05-0,1 pg alprostadil/kg/minut. Dupéa obtinerea unui raspuns terapeutic
care creste aportul de oxigen 1n cazul fluxului sanguin pulmonar restrictionat si cresterea tensiunii arteriale
sistemice si a pH-ului sanguin 1n cazul fluxului sanguin sistemic restrictionat, viteza perfuziei trebuie redusa
la cea mai scazuta doza posibild care va mentine raspunsul dorit. Acest lucru poate fi realizat prin reducerea
dozei la 0,01 pana la 0,025 pg/kg greutate corporala/minut.




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

Daca efectul terapeutic dupa administrarea dozei de 0,05-0,1 pg/kg greutate corporald/minut nu este
suficient, doza poate fi crescutd pand la cel mult 0,4 pg/kg greutate corporald/minut. Cu toate acestea,
vitezele de perfuzie mai mari determina rareori efecte mai pronuntate, dar, de reguld, duc la reactii adverse
mai severe.

In general, la copiii cu cardiopatie cianogeni, se anticipeaza deschidarea canalului arterial Botalli in decurs
de 30 de minute pana la 3 ore dupa Inceperea tratamentului cu PGE, cu o crestere medie a presiunii partiale
de oxigen de 20-30 mmHg (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Mod de administrare

Alprostadilul se administreaza de preferinta prin perfuzie intravenoasa continud, intr-o vena mare, utilizand
pompe automate de perfuzie corespunzatoare.

A se dilua Neupedix inainte de utilizare! Solutia salina fiziologica sau solutia de glucoza 5% sunt adecvate
ca solventi (vezi pct. 6.6).

Durata utilizarii

Neupedix trebuie utilizat in general doar 1nainte de interventia chirurgicala, pentru o perioada de 2 pana la
3 zile. In cazuri exceptionale, dupi o evaluare atenta a raportului beneficiu-risc, utilizarea poate fi, de
asemenea, prelungita (pana la 3 saptdmani) (la nou-nascutii cu sindrom de hipoplazie a cordului stang,
inaintea unui transplant de cord sau la nou-nascutii la care se doreste o fazd mai lunga de crestere si
maturizare, pentru a reduce riscul interventiei chirurgicale) (vezi pct. 4.4 si 4.8).

Copii si adolescenti
Neupedix contine o cantitate de etanol care este susceptibila sa afecteze copiii (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

. Sindrom de detresa respiratorie
. Status de hipotensiune arteriala severa
. Canal arterial Botalli spontan permeabil

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Neupedix poate fi administrat numai de catre medici cu experienta sau profesionisti din domeniul sanatatii
bine instruiti, sub supraveghere medicala, in clinici de pediatrie cu posibilitate de diagnostic cardiologic si
terapie intensiva pediatrica.

Urmatorii parametri trebuie monitorizati in mod regulat la copiii cu malformatii cardiace congenitale:
. Gazele din sangele arterial (pOa, pCO»)

. pH-ul sangelui arterial

. Presiunea sanguina

. ECG-ul

. Frecventa cardiaca

. Frecventa respiratorie

. Statusul respirator (monitorizare continud initiala)

La copiii cu anomalii ale crosei aortice, in plus fatd de parametrii enumerati mai sus, pot fi monitorizate in
continuare urmatoarele valori:
. Presiunea sanguind (masurata la nivelul aortei descendente sau extremitatii inferioare)



. Palparea pulsului femural
. Masurarea excretiei renale

La copiii cu flux sanguin pulmonar scazut, cresterea oxigenarii este invers proportionala cu valorile
anterioare ale pO»; de exemplu, se obtin rdspunsuri mai bune la pacientii cu valori scazute ale pO, (sub
40 mmHg), 1n timp ce pacientii cu valori crescute ale pO; (peste 40 mmHg) au de obicei un raspuns minim.

La nou-nascutii cu flux sanguin pulmonar scazut, eficacitatea alprostadilului este masurata prin
monitorizarea cresterii nivelului de oxigenare a sdngelui. La nou-nascutii cu flux sanguin sistemic scazut,
eficacitatea este determinata prin monitorizarea cresterii tensiunii arteriale sistemice si a pH-ului sanguin.

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

Apneea poate aparea la aproximativ 10-12% dintre nou-nascutii cu malformatii cardiace congenitale tratati
cu alprostadil (PGE:). Apneea este cel mai adesea observatd la nou-nascutii cianotici, care cantaresc mai
putin de 2000 g la nastere si apare de obicei in prima ora de perfuzie a medicamentului. Prin urmare,
Neupedix trebuie utilizat in cazul in care asistenta ventilatorie este disponibila imediat. Acest lucru este
valabil si in timpul oricarui tip de transport. Daca reducerea dozei inainte de transport nu este tolerata,
trebuie luata 1n considerare intubarea electiva, Tnainte de transport.

PGE, trebuie perfuzata pentru o perioada de timp cat mai scurta si la cea mai micé doza care va produce
efectele dorite. Riscul perfuziei pe termen lung trebuie pus 1n balanta cu beneficiile posibile pentru sugarii
grav bolnavi (vezi pct. 4.8).

Copiii cu o greutate la nastere mai mica de 2000 g sunt predispusi la urmétoarele reactii adverse: reactii
adverse cardiovasculare, deprimare respiratorie; copii cu cianoza indusa de deprimarea respiratorie. O astfel
de predispozitie exista si in cazul perfuziei cu duratd mai mare de 48 de ore (reactii adverse cardiovasculare
si ale sistemului nervos central) si la un pH de 7,1 sau mai mic (reactii adverse ale sistemului nervos central)
(vezi pct. 4.8).

Administrarea alprostadilului la nou-néscuti poate determina hiperplazie a mucoasei de evacuare gastrica la
nivelul antrului si secundar obstructie la evacuarea gastrica. Acest efect pare sa fie legat de durata
tratamentului si de doza cumulativa de medicament. Nou-nascutii tratati cu alprostadil in dozele recomandate
pentru mai mult de 5 zile trebuie monitorizati cu atentie pentru evidentierea hiperplaziei antrale dependente
de doza si a obstructiei la evacuarea gastricd. Aceasta reactie adversa a fost raportata la 7% dintre pacienti
(vezi pct. 4.8).

In studiile clinice s-a raportat ci 50 pana la 60% dintre pacientii aflati in tratament pe termen lung dezvolta
proliferare corticala la nivelul oaselor tubulare lungi (hiperostoza), tulburari de mineralizare a periostului si
crestere a valorii fosfatazei alcaline, care s-au remis dupa Intreruperea tratamentului. Majoritatea
modificarilor s-au remis in decurs de 6 pana la 12 saptamani, cu cateva cazuri care au persistat timp de 38
de saptamani. Incidenta si severitatea hiperostozei au fost asociate cu durata tratamentului si cu doza totala;
nu a existat nicio asociere cu doza.

Studiile de patologie efectuate la copiii tratati cu PGE, au evidentiat leziuni histologice ale canalului arterial
Botalli, ale arterei pulmonare sau ale aortei (slabire a peretelui cu formare de edem, ruptura si/sau anevrisme)
(vezi pct. 4.8). Aceste modificari au aparut in cazul tratamentului de lunga durata si prezinta o asociere cu
doza. Specificitatea sau relevanta clinica a acestor rezultate nu este cunoscuta.

In plus, a fost observati diaree rezistenta la tratament, in cazul tratamentului de lunga durata (vezi pct. 4.8).
Aceasta modificare are, de asemenea, o asociere cu doza.

Administrarea PGE; nu trebuie efectuata la nou-nascutii cu sindrom de detresa respiratorie (boala membranei
hialine). Trebuie facut intotdeauna un diagnostic diferential intre sindromul de detresa respiratorie si boala
cardiaci cianogena (flux sanguin pulmonar restrictionat). In cazul in care nu sunt disponibile imediat toate



facilitatile de diagnostic, acesta trebuie sa se bazeze pe prezenta cianozei (pO» mai mica de 40 torr) si pe
dovada radiologica a restrictiondrii fluxului sanguin pulmonar.

Nou-nascutii cu antecedente de tendinte hemoragice trebuie monitorizati cu atentie. PGE; trebuie utilizata cu
prudentd, deoarece agregarea plachetara este mult redusa.

Presiunea arteriala trebuie monitorizata cu atentie in timpul tratamentului prin intermediului cateterului
montat la nivelul arterei ombilicale, cateterului montat la nivelul arterei radiale, auscultatie sau folosind un
transductor Doppler. In cazul in care presiunea arteriald scade semnificativ, viteza perfuziei trebuie redusa
imediat.

Din cauza incidentei crescute a infectiilor secundare in timpul terapiei cu alprostadil, se recomanda
antibioterapie profilactica.

Majoritatea reactiilor adverse sunt dependente de doza. Apneea, hiperemia faciala, febra cu valori mari,
hiperexcitabilitatea, bradicardia si/sau hipotensiunea arteriala indica un efect excesiv al alprostadilului si
necesitatea reducerii dozei de alprostadil.

Informatii privind excipientii

Neupedix contine 790 mg alcool (etanol anhidru) per fiola de 1 ml (vezi pct. 2), ceea ce este echivalent cu
mai putin de 20 ml de bere sau 8 ml de vin.

Un exemplu de expunere la etanol bazat pe viteza de perfuzie de 0,1 pg/kg/minut timp de 24 de ore (vezi
pct. 4.2) este urmatorul:

Administrarea a 0,576 ml din acest medicament unui copil cu varsta de 1 luna si cantarind 2 kg ar duce la
expunerea la 227,52 mg/kg de etanol, care poate determina o crestere a concentratiei de alcool in sange
(CAS) de aproximativ 37,9 mg/100 ml.

Pentru comparatie, pentru un adult care bea un pahar de vin sau 500 ml de bere, CAS este probabil si fie de
aproximativ 50 mg/100 ml.

Continutul de etanol din acest medicament este susceptibil sa afecteze copiii. Aceste efecte pot include
somnolenta si modificari comportamentale.

Deoarece acest medicament se administreaza lent, pe parcursul a 24 de ore, efectele etanolului pot fi reduse
(vezi pct. 4.2).

Administrarea concomitentd cu medicamente care contin, de exemplu, propilenglicol sau etanol poate duce
la acumularea etanolului si poate induce reactii adverse, in special la copiii mici cu capacitate metabolica
scdzutd sau imatura.

Continutul de etanol din acest medicament trebuie luat in considerare cu atentie la urmatoarele grupuri de
pacienti care pot prezenta un risc mai mare de reactii adverse legate de etanol:

. Pacienti cu afectiuni hepatice

. Pacienti cu epilepsie

Cantitatea de etanol din acest medicament poate modifica efectele altor medicamente.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
o-simpatomimeticele (metaraminol, adrenalina, fenilefrind) pot reduce efectul vasodilatator al PGE;.

In timpul tratamentului cu PGE,, efectul de scidere a tensiunii arteriale al antihipertensivelor poate fi
crescut.

Efectul antiagregant al PGE poate creste efectul de subtiere a sangelui al anticoagulantelor orale, heparinei,
inhibitorilor agregarii plachetare si medicamentelor trombolitice.

Administrarea concomitenta a altor substante farmaceutice vasodilatatoare poate avea loc numai sub
monitorizare cardiovasculara intensd, din cauza unei posibile cresteri a efectului vasodilatator.



Nu au fost raportate interactiuni medicamentoase intre alprostadil (PGE) si terapia standard utilizata la nou-
nascutii (si sugarii) cu malformatii cardiace congenitale. Terapia standard include antibiotice (cum sunt
penicilina sau gentamicina), vasopresoare (cum sunt dopamina sau izoproterenolul), glicozide cardiace si
diuretice (cum este furosemidul).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Nu sunt relevante.

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

Nu sunt relevante.

4.8 Reactii adverse

Cele mai frecvente reactii adverse observate la nou-nascutii cu malformatii cardiace congenitale ductal
dependente tratati cu alprostadil sunt legate de efectele farmacologice cunoscute ale alprostadilului.

Evaluarea reactiilor adverse se bazeaza pe urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente (=1/10)

Frecvente (= 1/100 51 < 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 Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

Reactiile adverse care apar foarte frecvent si frecvent, cum sunt apneea, eritemul facial tranzitoriu, febra cu
valori mari, bradicardia si hipotensiunea arteriald sunt dependente de doza (vezi pct. 4.4).

Tulburari hematologice si limfatice

Frecvente: Coagulare intravasculard diseminata.

Mai putin frecvente: Anemie, hiperemie, trombocitopenie, sdngerari, crestere a valorii PCR (proteina C
reactiva).

Rare: Modificari ale numarului de globule albe, crestere a numarului de trombocite.

Tulburari metabolice si de nutritie

Foarte frecvente: Crestere a valorii fosfatazei alcaline in cazul terapiei pe termen lung.

Frecvente: Hipopotasemie.

Mai putin frecvente: Hipercapnie, hiperpotasemie, hipocalcemie, hipoglicemie, hiperglicemie cetonica*.
*In cazul administrarii la nou-nascutul unei femei cu diabet.

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: Hipertermie.

Frecvente: Crize convulsive - crize convulsive cerebrale, spasme musculare convulsive; cefalee.
Mai putin frecvente: Hiperextensie a gatului, hiperexcitabilitate, nervozitate, letargie, parestezii.
Rare: Stare confuzionala.

Tulburari cardiace

Frecvente: Hipotensiune arteriald, bradicardie, tahicardie, stop cardiac.

Mai putin frecvente: Soc, insuficienta cardiacd congestiva, bloc cardiac de gradul doi, tahicardie
supraventriculara, fibrilatie ventriculara, edem cardiac, dureri toracice, palpitatii, ameteli.



Tulburari vasculare

Mai putin frecvente: Fragilitate vasculara: afectare a ductului arterial, a arterei pulmonare sau a aortei
(slabire a peretelui cu edem, ruptura si/sau formare de anevrisme) In tratamentul de lungé durata (vezi
pct. 4.4).

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Foarte frecvente: Apnee (dependenta de doza) (vezi pct. 4.4).

Mai putin frecvente: Edem pulmonar acut, bradipnee, tahipnee, wheezing, dispnee, inclusiv deprimare
respiratorie.

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: Diaree, hiperplazie a mucoasei gastrice la nivelul antrului, inclusiv ocluzie la evacuarea gastrica
(obstructie gastricd) in cazul tratamentului de lunga durata (dependenta de doza) (vezi pct. 4.4).

Mai putin frecvente: Reflux, peritonitd, enterocolitd necrozanta.

Tulburari hepatobiliare
Mai putin frecvente: Valori crescute ale bilirubinei, valori serice crescute ale transaminazelor.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Frecvente: eritem, edem.

Rare: Reactii alergice (de exemplu: eruptie cutanata, prurit, pirexie, eritem facial tranzitoriu, frisoane,
hiperhidroza).

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv

Foarte frecvente: Exostoza (hiperostoza corticald), tulburari de mineralizare a periostului in cazul
tratamentului de lunga durata (vezi pct. 4.4).

Mai putin frecvente: Durere articulara.

Tulburari renale si ale cailor urinare
Mai putin frecvente: Insuficienta renala, anurie, hematurie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Foarte frecvente: Pirexie tranzitorie.

Frecvente: Vasodilatatie cutanata (eritem tranzitoriu), sepsis.

Mai putin frecvente: Infectii, hipotermie, urticarie, tahifilaxie, incélzire, tumefiere, durere, edem localizat la
locul de aplicare, inrosire la nivelul a venei in care se administreaza perfuzia, flebita, vasalgie, angeita.
Majoritatea acestor reactii adverse sunt reversibile si pot fi ameliorate prin reducerea dozei.

Rare: Tromboza la nivelul varfului cateterului si hemoragie locala.

Foarte rare: Reactii anafilactice/anafilactoide.

Copiii cu o greutate la nastere mai mica de 2000 g (reactii adverse cardiovasculare, deprimare respiratorie),
copiii cianotici (deprimare respiratorie) sunt predispusi la anumite reactii adverse. O astfel de predispozitie
exista si in cazul unei perfuzii cu duratd mai mare de 48 de ore (reactii adverse cardiovasculare si ale
sistemului nervos central) si la un pH mai mic sau egal cu 7,1 (SNC) (vezi pct. 4.4).

Utilizarea pe termen lung

In tratamentul de lunga durati, la 50 pana la 60% dintre pacienti au fost descrise proliferarea corticala a
oaselor lungi (hiperostoza), mineralizarea anormald a periostului si o crestere a valorii fosfatazei alcaline,
care se remit dupa intreruperea administrarii medicamentului.

In plus, au fost observate leziuni ale ductului arterial, ale arterei pulmonare sau ale aortei (leziuni ale
peretelui cu formarea de edeme, rupturi si/sau anevrisme) si diaree rezistenta la tratament in cazul terapiei pe
termen lung.

In cazuri individuale, tratamentul pe termen lung poate duce la ocluzia evacuirii gastrice, din cauza
hiperplaziei dependente de doza a mucoasei gastrice la nivelul antrului. Aceasta reactie adversa a fost
raportatd la 7% dintre pacienti (vezi pct. 4.4).



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 Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome
Apneea, bradicardia, pirexia, hipotensiunea arteriala si eritemul pot fi semne de supradozaj medicamentos.

Tratament

Daca apar apnee sau bradicardie, perfuzia trebuie intrerupta si trebuie initiat tratamentul medical adecvat.
Trebuie luate masuri de precautie in cazul repornirii perfuziei. Daca apare pirexie sau hipotensiune arteriala,
viteza de perfuzie trebuie redusd, pana la disparitia acestor simptome.

De obicei, eritemul este atribuit plasarii incorecte a cateterului intraarterial si este ameliorat, de regul, prin
repozitionarea varfului cateterului.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Sistem cardiovascular, prostaglandine, codul ATC: CO1EA01

Alprostadilul apartine unui grup de prostaglandine naturale. Cele mai importante efecte farmacologice ale
substantei includ vasodilatatia si inhibarea agregarii si activarii plachetare.

Datorita actiunii sale asupra muschiului neted al canalului arterial Botalli, alprostadilul previne sau
inverseaza inchiderea functionald a ductului la scurt timp dupéa nastere, ceea ce duce la cresterea perfuziei
pulmonare sau sistemice la nou-nascutii cu hipoperfuzie. Se presupune, de asemenea, o reducere a rezistentei
vasculare pulmonare, ceea ce duce la imbunatatirea fluxului sanguin pulmonar la nou-nascutii la care
defectul cardiac congenital este asociat cu cresterea rezistentei vasculare pulmonare.

In defectele cardiace congenitale cianogene, alprostadilul imbunitateste oxigenarea tisulara.

La sugarii cu blocaj la nivelul crosei aortice sau cu coarctatie aortica foarte severa, alprostadilul mentine
perfuzia aortica distala, permitand fluxul sanguin de la artera pulmonara la aorta prin canalul arterial Botalli.

La sugarii cu coarctatie de aorta, alprostadilul reduce obstructia aortei, fie prin relaxarea tesutului ductal din
peretele aortic, fie prin cresterea diametrului efectiv al aortei prin largirea ductului.

La sugarii cu aceste anomalii ale crosei aortice, fluxul sanguin sistemic catre partea inferioara a corpului este
crescut, rezultdnd o mai buna oxigenare a tesuturilor si perfuzie renala.

Timpul pana la efectul maxim dupa inceperea perfuziei este in general de aproximativ 3 ore (15 minute pana
la 11 ore) la copiii cu coarctatie aortica cu stenoza, de aproximativ 1,5 ore (15 minute pana la 4 ore) in caz de
blocaj la nivelul crosei aortice si de aproximativ 30 de minute in caz de insuficienta cardiaca cianogena.
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5.2 Proprietiti farmacocinetice

Nu sunt disponibile studii la nou-nascuti.

Absorbtie
Administrarea este intravenoasa.

Distributie

Alprostadilul se distribuie rapid in tot organismul, cu exceptia sistemului nervos central.

Metabolizare

Alprostadilul este foarte instabil in vivo (timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de aproximativ
30 de secunde).

Metabolitul major 15-ceto-13,14-dihidro-PGE; este metabolizat la metabolitul biologic activ 13,14-dihidro-
PGE,. Aproximativ 80% din alprostadilul circulant sistemic este metabolizat la nivelul primului pasaj
pulmonar (in principal prin - si w-oxidare).

Eliminare
Excretia se face in principal prin rinichi (88%/24 ore). 12% este eliminat prin materiile fecale.

5.3 Date preclinice de siguranta

Studiile de mutagenitate nu au furnizat indicatii privind un efect mutagen al alprostadilului.

Nu au fost efectuate studii speciale de carcinogenitate, deoarece nu este necesar acest lucru pe baza
rezultatelor studiilor de toxicitate cronica si ale studiilor de mutagenitate si In legatura cu durata terapeutica
de utilizare.

Nu au fost evidentiate efecte teratogene ale alprostadilului.

Nu au fost determinate influentele asupra dezvoltarii postnatale a descendentilor si asupra fertilitatii.
6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Etanol anhidru

6.2 Incompatibilititi

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

24 luni.

Solutia diluatd trebuie utilizatd in decurs de 24 de ore.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole de 1 ml din sticla bruna tip 1.



Marimi de ambalaj:
5, 10 sau 20 de fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Solutia salind fiziologica sau solutia de glucoza 5% sunt adecvate ca solventi.

Prepararea solutiei perfuzabile
In general, 1 ml de Neupedix se dilueaza aseptic la 100 ml pana la 250 ml cu solutie salina izotonica sterila

sau solutie apoasa de glucoza 5%. Solutia preparata va contine 500 micrograme de PGE;.

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/ord)

250

2

1,5

100

5

0,6

Evitati contactul direct al concentratului cu suprafetele din plastic. Se recomanda introducerea Neupedix in
solutia de perfuzie deja preparatd dupa retragerea prealabila a unui volum analog, evitand contactul direct cu
peretii recipientului.

Contactul direct al concentratului cu suprafetele din plastic poate duce la desprinderea plastifiantilor de pe
peretii laterali. Solutia poate deveni tulbure, iar aspectul recipientului se poate schimba. Daca se intampla
acest lucru, solutia si recipientul trebuie eliminate.

Eliminati orice solutie mai veche de 24 de ore!

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile locale.
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