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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Vasoprost 0,02 mg P6 para solugdo para perfusdo
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 ou farmacéutico.

- 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Vasoprost e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Vasoprost
. Como utilizar Vasoprost

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Vasoprost

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Vasoprost e para que é utilizado

Vasoprost contém uma substancia chamada alprostadilo cujas propriedades
vasodilatadoras das artérias e antiagregantes plaquetarias melhoram a circulagdo
sanguinea.

Vasoprost € utilizado no tratamento da doencga arterial oclusiva cronica (classificacdo
de Fontaine estadios III e IV) em doentes nos quais ndao seja adequado proceder a
revascularizagdo ou nos quais a revascularaizacao ndo tenha tido sucesso.

A administracdo intravenosa na Doenca Oclusiva Arterial Periférica (PAOD) no
estadio IV ndo € recomendada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vasoprost

N&do utilize Vasoprost:

- se tem alergia ao alprostadilo ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

- se tem problemas de coracdo como, por exemplo, doenca coronaria mal
controlada, insuficiéncia cardiaca (o coragdo ndo bombeia a quantidade de sangue
suficiente), arritmias (batimentos cardiacos irregulares), estenose e/ou insuficiéncia
da valvula aortica e/ou mitral

- se teve um enfarte do miocardio (paragem cardiaca) nos Ultimos 6 meses

- se tem ou teve edema pulmonar agudo e tem insuficiéncia cardiaca
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- se tem doenca pulmonar obstrutiva créonica (DPOC) ou doenga veno-oclusiva
pulmonar (DVOP)

- se tem infiltracdo pulmonar disseminada (presenca anormal de liquido ou células
nos tecidos dos pulmdes) comprovados por RX

- se tem uma doenca do sangue que ndo coagula adequadamente

- se tem uma hemorragia ativa ou tem tendéncia para ter hemorragias, como
erosdes do revestimento do estbmago, Ulcera gastrica ou duodenal ativa ou suspeita
de hemorragia no cérebro, tal como um acidente vascular cerebral

se esta gravida

se estd a amamentar

se teve algum acidente cerebrovascular nos ultimos 6 meses

se tem hipotensdo grave (pressao arterial baixa)

se tem disfuncgao renal (TFG < 29 ml/min/1,73 m2)

se tem sinais de compromisso hepatico agudo (aumento das transaminases ou da
gama-GT) ou compromisso hepatico grave conhecido (incluindo antecedentes)

- se encontra-se incluido no grupo de doentes nos quais terapéuticas por infusdo sdo
contraindicadas (insuficiéncia cardiaca congestiva, edema pulmonar ou edema
cerebral e hiperhidratacao)

Nao utilize Vasoprost se isto se aplica a si. Se ndo tem a certeza, aconselhe-se com o
seu médico ou enfermeiro antes de receber Vasoprost.

Precaucdes gerais

Os doentes que recebem Vasoprost devem ser cuidadosamente monitorizados a cada
dose. Devem realizar-se verificagdes frequentes da funcao cardiovascular, incluindo
verificagdo da pressdo arterial, frequéncia cardiaca e equilibrio hidrico.

Vasoprost deve ser administrado apenas por médicos com experiéncia no tratamento
da doenca oclusiva arterial periférica e familiarizados com a monitorizacdo das
funcBes cardiovasculares, em centros medicos com equipamento adequado. O
alprostadilo ndo deve ser administrado através de injecdo por bdlus.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Vasoprost:

- Antes do tratamento com Vasoprost o seu médico avaliara, se devido a sua idade
tem propensdo para: o coracdo ndo bombear a quantidade de sangue necessaria
(insuficiéncia cardiaca), inchago dos tornozelos, pés ou pernas resultante de retencdo
de liquidos (edema periférico), mau funcionamento dos rins (compromisso renal);

- Se tem doencga coronaria;

Se tiver sinais e sintomas de sangramento procure imediatamente atendimento
médico. Se alguma das situagBes acima descritas se aplica a si, deve permanecer
internado sob vigildncia médica durante um dia apds o tratamento com Vasoprost.
Esta vigilancia pode incluir diversos exames as suas fungdes cardiovasculares (por
ex: tensdo arterial, ritmo cardiaco, balanco hidrico, pressdo venosa central e
eletrocardiograma).

Se tiver edemas periféricos ou compromisso renal ligeiro (TFG < 89 ml/min/1,73
m2) e moderado (TFG < 59 ml/min/1,73 m2) devera ser cuidadosamente vigiado
através de exames meédicos (por exemplo, equilibrio hidrico e testes de funcgdo
renal).
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Se ndo tem a certeza se isto se aplica a si, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Vasoprost ndo deve ser administrado a mulheres que possam engravidar. Se esta
nesta situagdo, fale com o seu médico.

Criancas
Vasoprost ndo deve ser utilizado em criancgas.

Outros medicamentos e Vasoprost
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Com a utilizacdo concomitante de Vasoprost e medicamentos que retardam a
coagulacdo do sangue (anticoagulantes, inibidores da agregacdo plaquetaria), pode
ocorrer uma tendéncia crescente ao sangramento. Dado que o alprostadil € um
inibidor fraco da agregacdo plaquetdria in vitro, os doentes em tratamento com
anticoagulantes ou com inibidores da agregacdo plaquetaria devem ser tratados com
precaucao.

E especialmente importante que fale com o seu meédico se estiver a tomar os
seguintes medicamentos, pois € muito provavel que influenciem e sejam
influenciados pelo Vasoprost:

- medicamentos para baixar a tensdo arterial (como antihipertensores,
vasodilatadores) e outros usados para tratar a doenca cardiaca coronaria;

- medicamentos que retardam a coagulacdo sanguinea (anticoagulantes, inibidores
da agregacdo plaquetdria) pois, com o uso ao mesmo tempo de Vasoprost e estes
medicamentos, pode haver uma tendéncia maior para hemorragias.

O seu médico podera alterar as doses dos medicamentos que esta a tomar, pedir
gue pare algum medicamento e/ou vigia-lo enquanto tomar Vasoprost ao mesmo
tempo de outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Vasoprost ndo deve ser administrado a mulheres que possam engravidar, gravidas
ou mulheres a amamentar.

Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

E recomendada precaucdo durante o tratamento com Vasoprost, uma vez que a
tensdo arterial pode diminuir de forma moderada.

3. Como utilizar Vasoprost

Vasoprost ser-lhe-a administrado por um profissional de salde num estabelecimento
médico com o equipamento adequado. Deste modo, podera ser devidamente vigiado
durante a administracao deste medicamento.

Vasoprost € um injetavel para ser administrado por via intra-arterial ou intravenosa.

A administracdo intravenosa na Doenca Oclusiva Arterial Periférica (PAOD) no
estadio IV ndo € recomendada.
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Administracao intravenosa no estadio III:
Modo de administracdo

Vasoprost pode ser administrado por perfusdo intravenosa durante 2 horas. A
frequéncia de administracdo é de 2 vezes/dia.

Em alternativa, Vasoprost pode ser administrado por perfusdo intravenosa durante
2-3 horas, uma vez ao dia.
O seu médico decidira qual a dose que sera mais indicada para si.

Doentes com insuficiéncia renal:

Se tiver problemas renais, a dose prescrita do seu médico vai depender da gravidade
do seu problema (compromisso renal). Podera comegar com doses mais baixas que
as habituais em administracBes de 2 horas, duas vezes ao dia. Dependendo da sua
condicdo fisica, a dose pode depois ser aumentada ao fim de 2 ou 3 dias, até se
alcancar as doses habituais.

Doentes com insuficiéncia hepatica:

Vasoprost é contraindicado em doentes com sinais de insuficiéncia hepatica aguda ou
com insuficiéncia hepatica grave conhecida (incluindo histéria da mesma) (ver
seccao 2).

Doentes idosos:

Ndo existem dados que sugerem a necessidade de ajuste da dose nos doentes
idosos.

Administracao intra-arterial nos estadios III e IV:

Modo de administracdo

A dose vai depender do seu peso e da sua condicdo fisica. A dose € habitualmente
administrada numa perfusdo diaria.

A perfusdo intra-arterial também pode ser realizada através de um cateter
permanente.

Criangas:
Vasoprost ndo deve ser utilizado em criancgas.

Administracao intravenosa e intra-arterial

Apos 3 semanas de tratamento, o seu médico decidird se a continuagdo do
tratamento |he é benéfica. Se 0o médico ndo verificar resposta terapéutica, deve
interromper o tratamento.

O periodo de tratamento ndo deve exceder as 4 semanas.

Populacdes especiais

Compromisso renal:
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Os doentes com compromisso renal ligeiro (TFG < 89 ml/min/1,73 m2) e moderado
(TFG < 59 mil/min/1,73 m2) devem ser monitorizados cuidadosamente (por
exemplo, equilibrio hidrico e testes de fungdo renal).

Populacdo pediatrica:
A utilizacdo de Vasoprost na populacdo pediatrica ndo € recomendada

Mulheres com potencial para engravidar:
O alprostadilo ndo deve ser administrado a mulheres que possam engravidar.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Frequentes (afetam 1 a 10 doentes em cada 100):

- dor de cabeca;

- vermelhidao (rubor), inchaco (edema), afrontamento (sensacao de calor);

- dor;

- ap6s uma administracdo intra-arterial pode sentir: sensagdo de calor, sensacdo de
inchaco, inchaco localizado, sensacdes anormais como picadas, formigueiro
(parestesias).

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 doentes em cada 1.000):

- diminuicdo da pressdo arterial, batimentos cardiacos mais rapidos (taquicardia),
dor angustiante normalmente no peito junto ao coracao (angina de peito);

- reagOes gastrointestinais (nauseas, vomitos);

- propriedades aceleradoras do Vasoprost (diarreia, nduseas, vomitos);

- reacles alérgicas (alergias da pele como erupgdo cutdnea, desconforto nas
articulacdes, reacdes febris, suores (sudorese), arrepios;

- depois de uma administracao intravenosa pode sentir: sensacao de calor, sensacdo
de inchaco, inchaco localizado (edema localizado), sensacbes anormais como
picadas, formigueiro (parestesias).

Raros (afetam 1 a 10 doentes em cada 10.000):

- niveis diminuidos de certas células sanguineas como plaquetas (trombocitopenia) e
globulos brancos (leucopenia), ou aumento do nivel dos glébulos brancos
(leucocitose). Os sinais podem incluir: aumento de nddoas negras, dores na boca ou
garganta e Ulceras na boca, diminuicdo da resisténcia a infecdo ou febre.

- confusdao mental (estados confusionais), convulsdes de origem cerebral;

- batimentos irregulares do coracdo (arritmia);

- incapacidade do coracdo bombear todo o sangue necessario ao organismo
(insuficiéncia cardiaca biventricular);

- acumulacdo de liquidos nos tecidos dos pulmdes (edema pulmonar);

- alteracGes do figado detetadas nas analises (anomalias das enzimas hepaticas).

Muito raros (afetam menos de um doente em cada 10.000):
- reacOes alérgicas graves que algumas vezes colocam a vida em risco (reacbes
anafilactoides/anafilaxia).

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
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- AVC (acidente vascular cerebral ou acidente cerebrovascular);

- enfarte do miocardio (problema que leva a falta de oxigénio no musculo do
coracdo, denominado “ataque cardiaco”);

- dificuldade em respirar (dispneia);

- inflamagdo com formacdo de coagulo e oclusdo parcial ou total da veia no local de
injecao (flebite);

- formacgdo de trombo (coagulo sanguineo) no local de insercdo do cateter;

- hemorragia no local de injecao;

- sangramento do estbmago e/ou intestino, outros tipos de sangramento.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo 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

5. Como conservar Vasoprost

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

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

més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem, para proteger da luz.

Para precaucdes especiais de eliminagcdo e manuseamento, ver informacado destinada
aos profissionais de salde em baixo.

N&o utilize este medicamento se verificar que a solucdo ndo esta limpida.

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 Vasoprost
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- A substancia ativa é o alprostadilo. Cada ampola contém 0,02 mg Alprostadilo (sob
a forma de complexo de clatrato de alfa-ciclodextrina a 1:1).

- Os outros componentes (excipientes) sdo: alfadex e lactose anidra.

Qual o aspeto de Vasoprost e contelldo da embalagem

Vasoprost apresenta-se em caixas com 15 ampolas de vidro incolor tipo I de 5 ml.
O po liofilizado tem cor esbranquigada.

ApoOs a reconstituicdo obtém-se uma solucdo limpida.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Amdipharm Limited,

3 Burlington Road,

Dublin 4

D04 RD68

Irlanda

Fabricante

Aesica Pharmaceuticals GmbH (Fab. Monheim am Rhein)

Alfred-Nobel-Strasse, 10 and Mittelstr. 15

Monheim am Rehein

40789 Monheim

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Posologia e modo de administracao
Vasoprost € um injetavel para ser administrado por via intra-arterial ou intravenosa.

A administracdo intravenosa na Doenca Oclusiva Arterial Periférica (PAOD) no
estadio IV ndo € recomendada.

Administracao intravenosa no estadio III:

Modo de administracdo

Salvo critério meédico, recomenda-se o seguinte esquema de administragdo:
Dissolver o conteldo de 2 ampolas de Vasoprost (equivalente a 0,04 mg de

alprostadilo) em 50-250 ml de soro fisiologico e administrar a solugdo resultante por
via intravenosa durante 2 horas. A frequéncia de administracdo é de 2 vezes/dia.
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Em alternativa, dissolver o contelido de 3 ampolas de Vasoprost (0,06 mg de
alprostadilo) em 50-250 ml de soro fisioldgico e administrar por perfusdo IV durante
2-3 horas, uma vez ao dia.

Doentes com insuficiéncia renal:

Em doentes com insuficiéncia renal (creatinina sérica > 1,5 mg/dl), o tratamento
devera iniciar-se com uma ampola de Vasoprost administrada durante um periodo de
2 horas, duas vezes ao dia (0,04 mg de alprostadilo). Dependendo do quadro clinico,
a dose pode ser aumentada ao fim de 2 ou 3 dias, até alcancar as doses habituais
anteriormente descritas.

O volume liquido administrado aos doentes com insuficiéncia renal e aqueles que
pela sua condicdo cardiaca possam incorrer em risco, deve restringir-se a 50-
100 ml/dia e administrar-se utilizando uma bomba de perfusdo.

Doentes com insuficiéncia hepatica:

Vasoprost é contraindicado em doentes com sinais de insuficiéncia hepatica aguda ou
com insuficiéncia hepatica grave conhecida (incluindo histéria da mesma) (ver
seccao 2).

Doentes idosos:
Ndo existem dados que sugerem a necessidade de ajuste da dose nos doentes
idosos.

Administracao intra-arterial nos estadios III e IV:
Modo de administracdo

Dissolver o conteldo de uma ampola de Vasoprost (equivalente a 0,02 mg de
alprostadilo) em 50 ml de soro fisioldgico.

Salvo critério médico, recomenda-se o seguinte esquema posoldgico:
Meia ampola de Vasoprost (0,01 mg de alprostadilo) em perfusao intra-arterial
durante 1-2 horas, usando uma bomba de perfusao.

Caso seja necessario, e em particular quando existem lesGes necréticas, a dose pode
ser aumentada para uma ampola de Vasoprost (0,02 mg de alprostadilo), enquanto
a tolerancia seja satisfatoria. A dose habitual é de uma perfusdo por dia.

Se a perfusdo intra-arterial € realizada através de cateter permanente e conforme a
tolerancia e a gravidade da patologia, recomenda-se uma dose de 0,1 a 0,6
nanograma/kg de peso corporal/min administrada utilizando uma bomba de perfusao
durante 12 horas (equivalente a 4 e a 12 ampolas de Vasoprost).

Administracao intravenosa e intra-arterial:
Apos 3 semanas de tratamento, deve decidir-se se a continuacdo do tratamento é
benéfica para o doente. Se ndo se verificar resposta terapéutica, deve-se

interromper o tratamento.

O periodo de tratamento ndo deve exceder as 4 semanas. A solucdo deve preparar-
se imediatamente antes da perfusdo e deve ser usada apos a sua reconstituicdo.
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A solucdo remanescente deve ser descartada.
Populacdes especiais
Compromisso renal:

Os doentes com compromisso renal ligeiro (TFG < 89 ml/min/1,73 m2) e moderado
(TFG < 59 mil/min/1,73 m2) devem ser monitorizados cuidadosamente (por
exemplo, equilibrio hidrico e testes de fungdo renal).

Populacdo pediatrica:
Ndo é recomendada a utilizacdo de Vasoprost na populagdo pediatrica.

Mulheres com potencial para engravidar:

Vasoprost ndo deve ser administrado a mulheres que possam engravidar.
Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo

Precaucdes gerais

Os doentes com compromisso renal ligeiro (TFG < 89 ml/min/1,73 m2) e moderado
(TFG < 59 mil/min/1,73 m2) devem ser monitorizados cuidadosamente (por
exemplo, equilibrio hidrico e testes de fungdo renal).

No tratamento da Ulcera isquémica das extremidades, a eficacia do produto é
ligeiramente inferior quando se administra por via intravenosa do que quando se
administra por via intra-arterial.

Recomenda-se a utilizacdo da via intravenosa nos doentes em que a perfusdo intra-
arterial ndo seja possivel (por exemplo, doentes com oclusdo arterial proximal) ou
ainda, quando os possiveis riscos da administragdo intra-arterial superem o beneficio
terapéutico esperado.

Vasoprost deve ser administrado apenas por médicos com experiéncia no tratamento
da doenca oclusiva arterial periférica e familiarizados com a monitorizacdo das
fungdes cardiovasculares, em centros com equipamento adequado. Vasoprost nao
deve ser administrado através de injecdo por bolus.

O alprostadilo ndo deve ser administrado a mulheres que possam engravidar.

Populacdo pediatrica
Ndo é recomendada a utilizacdo do alprostadilo na populacdo pediatrica.

Administracao com precaucgoes

Os doentes que, devido a sua idade, sdo mais suscetiveis de sofrer de insuficiéncia
cardiaca, edemas periféricos ou insuficiéncia renal, bem como os doentes que sofram
de doenca coronaria, devem permanecer internados sob vigildncia médica durante
um dia apos o tratamento com Vasoprost.
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De modo a evitar os sintomas de hiperhidratacdo nestes doentes, recomenda-se que
o volume de liquido de perfusdo ndo exceda 50 a 100 ml por dia (bomba de
perfusao) devendo as fungdes cardiovasculares do doente ser frequentemente
monitorizadas. (ex: tensdo arterial, ritmo cardiaco), incluindo, se necessario, balango
hidrico, pressdo venosa central e eletrocardiograma.

Os doentes com edemas periféricos ou com compromisso renal ligeiro (TFG < 89
ml/min/1,73 m2) e moderado (TFG < 59 mil/min/1,73 m2) devem ser monitorizados
cuidadosamente (por exemplo, equilibrio hidrico e testes de funcdo renal).

Precaucdes para a utilizagao

Perante o aparecimento de efeitos indesejaveis, deve reduzir-se a velocidade de
perfusao ou suspender a perfusdao rapidamente. Quando se utiliza bomba de
perfusdo convém ter o maximo cuidado para que ndo entrem bolhas de ar na bomba
Oou na seringa.

Interacdes medicamentosas e outras formas de interagdo

Uma vez que Vasoprost tem propriedades vasodilatadoras e € um inibidor fraco da
agregacdo plaquetaria in vitro, deve ser tida precaucdo em doentes a tomar
concomitantemente outros vasodilatadores ou anticoagulantes.

O tratamento com Vasoprost pode potenciar o efeito dos farmacos hipotensores
(como anti-hipertensores, vasodilatadores) e farmacos utilizados no tratamento da
doenca cardiaca corondria. Os doentes que fagcam este tratamento
concomitantemente com Vasoprost requerem intensiva monitorizacao da pressao
arterial.

A administracdo concomitante de Vasoprost com anticoagulantes e inibidores da
agregacdo plaquetaria pode aumentar o risco de hemorragia.

Sobredosagem

Em caso de sobredosagem de Vasoprost, podera verificar-se uma queda de tensdo
arterial acompanhada de taquicardia.

Podem observar-se outros sintomas: sincope vasovagal com palidez, sudorese,
nauseas e vomitos.

Podem verificar-se sintomas locais como dor, edema e rubor ao longo da veia
administrada.

Nos casos de sobredosagem com a observacdao de sintomas locais, a taxa de
perfusao deve ser reduzida. Nos casos de hipotensdao, o doente deve permanecer
deitado com as pernas numa posicdo mais elevada. Nos eventos cardiacos graves
(por exemplo, isquémia cardiaca, insuficiéncia cardiaca), a perfusdo deve ser
imediatamente interrompida. Se o0s sintomas persistirem, devem ser realizados
exames cardiacos/testes de fungdo e deve ser iniciado o tratamento adequado. Se
necessario, ser iniciado um tratamento de emergéncia.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento



APROVADO EM
13-05-2022
INFARMED

A solucao deve ser preparada imediatamente antes da perfusdao e deve ser usada
apos a sua reconstituicdo. A solugdo remanescente deve ser descartada. A
reconstituicdo deve ocorrer na propria embalagem primaria da solucdo de perfusdo,
esta deve ser de vidro e o liquido de perfusdo deve corresponder preferencialmente a
uma solugdo a 0,9% de cloreto de sddio.

Ver seccdo 3 em cima.

As ampolas contém um poé branco seco que forma uma camada compacta de
aproximadamente 3 mm de espessura. Esta camada pode apresentar fissuras e por
vezes desintegrar-se. Se a ampola estiver danificada, o conteldo normalmente seco
fica hiumido e aderente e resulta numa extensa perda de volume. Se isto acontecer,
nao utilize o produto.

A matéria seca dissolve-se imediatamente apds a adigdo da solugdo salina isoténica.
Inicialmente, a solugdo pode parecer ligeiramente opaca apos a reconstituicdo devido
a presenca de bolhas resultantes da natureza porosa da substdncia ativa. Estas
bolhas desaparecem num curto espacgo de tempo, resultando uma solugdo limpida.



