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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Prostin Vr 0,5mg/ml solugdo injetavel
Alprostadilo

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Prostin Vr e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Prostin Vr
. Como utilizar Prostin Vr

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Prostin Vr

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Prostin Vr e para que é utilizado

Prostin Vr solucdo injetavel € um medicamento administrado a bebés recém-nascidos
através de uma injecdo na veia ou de um cateter (tubo fino) na artéria.

Enquanto estd no Utero, antes de nascer, o bebé ndo respira. Por esta razdo, no
coracdo do bebé existe um pequeno vaso sanguineo especial, denominado canal
arterial, que permite ao sangue passar pelo coracdo sem atravessar os pulmoes.
Depois de o bebé nascer e estar a respirar normalmente, o canal arterial, ja ndo é
necessario e fecha-se.

Se o bebé tiver alguma doenca que afete o coracdo, denominada de malformacdo
cardiaca congénita, pode ser necessario manter o canal arterial aberto, até que essa
malformacdo possa ser corrigida por cirurgia. Existem varios tipos de malformac&es
e motivos pelos quais o recém-nascido necessita de manter o canal arterial aberto. O
meédico ird explicar-lhe qual o problema que afeta o seu bebé.

Prostin Vr € um medicamento que relaxa os musculos da parede do canal arterial,
impedindo que este se feche, durante o tempo que o bebé necessitar. Depois da
malformacdo cardiaca ser corrigida através da cirurgia, o canal arterial podera ser
encerrado.

Prostin Vr contém uma substancia denominada alprostadilo que € uma copia sintética
de uma substdncia quimica, denominada de prostaglandina, e que existe no
organismo humano. As prostaglandinas sdo um conjunto complexo de substancias
guimicas produzidas pelos tecidos. Algumas podem atuar no musculo da parede de
vasos sanguineos provocando o seu relaxamento.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Prostin Vr

Prostin Vr pode ser administrado a todos os bebés se realmente necessitarem dele.
O médico efetuard os exames necessarios antes de decidir se administra o
medicamento ao seu bebé.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Prostin Vr

Existem algumas situagGes em que podem ser necessarias precauctes especiais.
Estas incluem:

- Se o0 seu bebé sangra com facilidade. O médico ird ser cauteloso ao utilizar este
medicamento uma vez pode alterar a capacidade de coagulacdao do sangue.

- Se 0 seu bebé sofre de obstrucdo do fluxo sanguineo para os pulmges, o sangue ira
fluir através do canal arterial a partir da artéria principal do pulmdo. Neste caso,
Prostin VR pode ser administrado através de um cateter (tubo fino) colocado na
jungdo, ou ligeiramente acima da juncgdo do canal arterial e a artéria principal, ou
pode ser administrado por via intravenosa (gota-a-gota).

- Se durante a administracdo deste medicamento o bebé tiver interrupcdo da
respiracdo (apneia) ou o batimento cardiaco lento, o medicamente deve ser
interrompido e deve ser dado o tratamento adequado. Isto ocorre com maior
frequéncia em bebés com peso a nascencga inferior a 2 kg. Acontece geralmente na
primeira hora apds a administracdo do medicamento. Os médicos e enfermeiros irdo
vigiar o seu bebé cuidadosamente; pode ser necessario ventila-lo (dar oxigénio) até
gue a respiracdo volte ao normal. Este medicamento s6 sera utilizado quando
existem meios para a sua administracao e tratamento para estas situacdes para o
fazer. Se o bebé aumentar a temperatura ou diminuir a pressdo arterial, o
medicamento deve ser administrado a um ritmo mais lento até que os sintomas
diminuam.

- Se 0 seu bebé sofre de problemas de alimentacdo. Este medicamento pode causar
espessamento da parede do estdmago impedido o correto esvaziamento do conteldo
do estbmago, podendo surgir vomitos depois do bebé mamar, e ao fim de algum
tempo da administracdao do medicamento. Este efeito tem estado relacionado com a
quantidade total de medicamento administrado e a duracdo do tempo de
administracdo. Se este medicamento for administrado ao seu bebé por mais de 120
horas, o médico ira estar atento a esta situagdo.

- Se 0 medicamento tiver de ser administrado durante um longo periodo de tempo,
uma vez que as paredes do canal arterial e da artéria que liga o coragdo aos pulm&es
(artéria pulmonar) podem enfraquecer.

Outros medicamentos e Prostin Vr
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Os recém-nascidos com problemas de coragdo podem ter de tomar diversos
medicamentos. Como por exemplo, medicamentos para:

- melhorar a acdao do coracdao em bombear o sangue. Estes medicamentos atuam
diretamente no musculo do coragcdo e pertencem a um grupo de medicamentos
designados de “glicosideos cardiacos”. Um exemplo € a digoxina;

- aumentar a pressdo arterial, por exemplo, dopamina e isoproterenol;
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- reduzir o volume de sangue e consequentemente o esforco do coragao. Estes
farmacos sdo designados de diuréticos, um exemplo € a furosemida;
- combater infecGes (antibidticos como a penicilina ou a gentamicina).

Prostin Vr pode ser administrado em simultdneo com estes medicamentos. N&o
foram notificados casos de interacao com estes medicamentos.

Este medicamento contém etanol. Este medicamento contém pequenas quantidades
de etanol (alcool), inferiores a 100 mg por dose.

3. Como utilizar Prostin Vr

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Este medicamento s6 deve ser administrado por um médico, num hospital ou num
local onde exista equipamento de cuidados intensivos imediatamente disponivel,
€aso seja necessario.

Este medicamento pode ser administrado lentamente, por via intravenosa, ou
através de um cateter numa artéria.

O medicamento tem um pequeno volume, 1 ml, que deve ser diluido num volume
superior de uma solucdo de sal ou glucose. A quantidade da solugao utilizada
depende do modo como ird ser administrado o medicamento.

Cada bebé necessita de uma quantidade diferente de Prostin Vr. O seu médico ira
administrar a menor quantidade necessaria, no menor espago de tempo possivel,
para atingir um bom resultado. O médico ird analisar cuidadosamente os riscos da
administracdo do medicamento, durante um longo periodo de tempo, num bebé
muito doente, contra os possiveis beneficios que o bebé tera com o tratamento ou os
riscos de reduzir ou parar o tratamento com Prostin Vr mais cedo.

Assim que os exames demonstrem que o bebé estd a responder, a taxa sera
reduzida para a menor dose possivel que permita manter a resposta. (Se o seu bebé
tiver obstrugdo do fluxo de sangue para os pulmsdes, o médico ira controlar o
aumento da quantidade de oxigénio no sangue; se o seu bebé tiver uma obstrucdo
no fluxo de sangue para o resto do corpo, o meédico ird controlar o aumento da
pressao arterial e a diminuicdo da acidez do sangue).

Assim que o bebé inicia a administracdo do medicamento, a pressdo do sangue nas
artérias sera verificada em intervalos regulares. Como Prostin Vr relaxa os musculos
de outros vasos sanguineos, podera causar uma descida da pressdo arterial do bebé
(para o fazer, o médico pode utilizar o cateter onde estd a ser administrado o
medicamento, o estetoscopio ou um aparelho de ultrassons). Se a pressdo diminuir
significativamente, a taxa a que Prostin Vr estd a ser administrado sera reduzida
imediatamente.

O médico do seu bebé ou as enfermeiras poderdo dizer-lhe se o medicamento esta a
atuar corretamente.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

O seu bebé podera reagir a este medicamento de modo diferente.

Os efeitos secundarios muito frequentes (que podem afetar mais de 1 pessoa em
cada 10) incluem:

- apneia (suspensdo da respiracao);

- temperatura elevada durante um curto periodo de tempo (febre transitoria)

Os efeitos secundarios frequentes (que podem afetar 1 a 10 pessoas em cada 100)
incluem:

- niveis baixos de potassio no sangue (deficiéncia de potassio)

- convulsdes

- batimento cardiaco mais lento do que o habitual (bradicardia);

- crises epiléticas;

- pressao arterial baixa;

- batimento cardiaco mais rapido que o habitual (taquicardia);

- diarreia;

- vermelhiddo da pele.

Os efeitos secundarios pouco frequentes (que podem afetar 1 a 10 pessoas em cada
100) incluem:

- Obstrugdo gastrica;

- Aumento do volume da mucosa do estdmago;

- Perturbacdo do crescimento 0sseo;

- Fragilidade dos vasos sanguineos

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
atraves dos contactos abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou atraves dos seguintes contactos:
Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.



APROVADO EM
27-09-2019
INFARMED

5. Como conservar Prostin Vr

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
As solugdes diluidas devem ser utilizadas no prazo de 24 horas.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Prostin Vr

- A substancia ativa € o alprostadilo. Cada mililitro da solucdo injetavel contém
0,5mg de alprostadilo.

- O outro componente € 1ml de etanol.

Qual o aspeto de Prostin Vr e conteldo da embalagem

A solucdo injetdvel de Prostin Vr é acondicionada em ampolas de vidro Tipo I com
capacidade de 1 ml, em embalagens de 5 ampolas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante
Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

B-2870 Puurs
Bélgica

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



