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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Vazostenon 0,02 mg/ml concentrado para solug¢do para perfusao

Alprostadilo

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

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico.

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que € Vazostenon e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Vazostenon
Como utilizar Vazostenon

Efeitos indesejaveis

Como conservar Vazostenon

S kAW =

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Vazostenon e para que ¢ utilizado

Vazostenon contém a substancia ativa alprostadilo. Alprostadilo dilata os vasos
sanguineos e melhora a circulacdo sanguinea.

Vazostenon € utilizado no tratamento da isquemia critica dos membro (doenca arterial
periférica oclusiva estagios III e IV de Fontaine) em doentes adultos ndo elegiveis para
revascularizacao ou nos quais a tentativa de revasculariza¢do nio teve sucesso.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vazostenon
Nao utilize Vazostenon

- Se tem alergia ao alprostadilo ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);
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- Se tem insufici€ncia cardiaca com dispneia durante o movimento e dificuldade em
respirar em repouso, arritmias, doenga cardiaca corondria mal controlada, defeitos
graves das vdlvulas cardiacas. Historia de enfarte cardiaco nos ultimos seis meses;

- Se tem pressao arterial muito baixa (hipotensao grave);

- Se sofre de insuficiéncia cardiaca e hd suspeita de edema pulmonar (4gua nos
pulmdes) ou se teve edema pulmonar no passado;

- Se tem doenc¢a pulmonar obstrutiva (DPOC) grave (limitacao crénica do fluxo de
ar) ou doenca pulmonar veno-oclusiva (DPVO) (encerramento das veias
pulmonares);

- Se tem infiltracdo pulmonar (devido a pneumonia ou sarcose);

- Se tem doenca hepdtica conhecida, incluindo doenga com sinais de compromisso
hepéatico agudo (transaminases ou gama GT elevadas) ou compromisso hepético
grave conhecido;

- Se tem compromisso renal grave (oligoandria);

- Se tem tendéncia a hemorragias, por exemplo em caso de lesdes multiplas;

- Se tiver locais de hemorragia ativa ou potencial, como inflamacdo aguda do
estdbmago com defeitos da superficie gastrica (gastrite erosiva aguda), tulcera
gdstrica e/ou duodenal ativa;

- Se tem hemorragia no cérebro (hemorragia intracerebral);

- Se tem sofreu um acidente vascular cerebralnos dltimos 6 meses;

- Se pode engravidar, estd a planear engravidar, estd gravida, a amamentar ou deu a
luz recentemente (periodo pds-parto);

- Antes, durante e apds uma cirurgia;

- Em criancas e adolescentes;

- Se tem contra-indicagdo a terapéutica por perfusdo (por exemplo, insuficiéncia
cardiaca congestiva, edema pulmonar, edema cerebral, ou aumento do volume de
fluidos do corpo).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de utilizar Vazostenon.

Este medicamento deve ser administrado apenas com ordem médica, sob estrita
supervisao médica de um especialista e em locais com equipamentos adequados para
permitir a monitorizac¢do cardiovascular do doente.

Ao receber este medicamento, vocé sera monitorizado atentamente em cada dose.
Verificagdes regulares das funcdes cardiovasculares serdo realizadas, incluindo a
monitorizacdo da pressdo arterial, da frequéncia cardiaca e do balanco hidrico. Pode ser
necessario o controlo do peso corporal, da pressdo venosa central e a realizagdo de uma
ecocardiografia. Antes de receber alta deverd apresentar estabilidade cardiovascular.

Se sofre de uma tendéncia relacionada com a idade para insuficiéncia cardiaca, doenca
isquémica cardiaca, edema periférico ou insuficiéncia renal, serd hospitalizado durante o
tratamento com este medicamento e até o dia seguinte.
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Se tem compromisso renal ligeiro (TFG < 89 ml/min/1,73 mz) ou moderado (TFG < 59
ml/min/1,73 m?), vocé serd monitorizado atentamente (por exemplo, através da avaliaco
do balanco hidrico e da funcdo renal).

Alprostadilo sé serd usado para tratamento por médicos experientes, que tenham os
conhecimentos e equipamentos necessdrios para monitorizar continuamente seu sistema
cardiovascular. Este medicamento ndo deve ser administrado por injecao em bdlus.

Se sofre de funcdo cardiaca comprometida, toma medicamentos que baixam a pressio
arterial e tem doenca arterial corondria, os seus parametros cardiovasculares serao
monitorizados atentamente durante o tratamento com alprostadilo (ver seccdo “Outros
medicamentos e Vazostenon™).

O alprostadilo serd usado com cautela se vocé tiver histéria de doenca gastrointestinal,
incluindo gastrite erosiva, hemorragia gastrointestinal e dlceras géstricas e/ou duodenais,
ou histéria de hemorragia intracerebral ou hemorragia em outro local.

Deve ter cuidado se estiver utilizando ao mesmo tempo outros medicamentos que
aumentam o risco de hemorragias, como anticoagulantes ou inibidores da agregacdo
plaquetdria. Neste caso, voc€ serd monitorizado atentamente para sinais e sintomas de
hemorragia (ver sec¢do “Outros medicamentos e Vazostenon™).

Mulheres com possibilidade de engravidar devem utilizar métodos contraceptivos
adequados durante o tratamento.

Criangas e adolescentes

Alprostadilo ndo € recomendado para uso em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos € Vazostenon

Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Os efeitos dos seguintes medicamentos podem ser aumentados quando tomados ao
mesmo tempo com Vazostenon: medicamentos que baixam a pressdo arterial (tais como
anti-hipertensivos e vasodilatadores) e medicamentos usados para tratar doencas
cardiacas corondrias.

Uma vez que o alprostadilo tem propriedades vasodilatadoras (dilatacdo dos vasos
sanguineos), deverad ter cuidado se também estiver a tomar vasodilatadores.

A toma deste medicamento conjuntamente com medicamentos que inibem a coagulagio
sanguinea (anticoagulantes, agentes antiplaquetdrios) pode aumentar o risco de
sangramento. Uma vez que o alprostadilo € um agente antiplaquetdrio fraco, deve tomar
cuidado se estiver a utilizar anticoagulantes ao mesmo tempo.

Devido ao alprostadilo poder aumentar os efeitos dos medicamentos usados para baixar a
pressdo arterial (como anti-hipertensores e vasodilatadores), serd realizada uma
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monitorizacdo intensiva da pressdo arterial se vocé estiver sendo tratado com algum
desses medicamentos.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes de tomar este medicamento.

O alprostadilo nao deve ser administrado a mulheres que possam engravidar, a mulheres
gravidas ou a maes a amamentar. Mulheres com possibilidades de engravidar que tomem
alprostadilo devem usar métodos contraceptivos eficazes durante o tratamento. Foram
realizados estudos pré-clinicos e na dosagem recomendada de alprostadilo nenhum efeito
sobre a fertilidade é esperado.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O alprostadilo pode causar uma diminui¢do da pressdo arterial sistdlica e, assim, ter uma
influéncia moderada na capacidade de conduzir e utilizar maquinas. E necessdrio cuidado
ao dirigir um carro ou operar maquinas.

Vazostenon contém etanol

Este medicamento contém 785 mg de dlcool (etanol) em cada unidade de dosagem , o que
¢ equivalente a 785 mg/ml (99,5% v/v). A quantidade de &4lcool em 1 ml deste
medicamento € equivalente a 20 ml de cerveja ou 8 ml de vinho.

Nao € provavel que a quantidade de dlcool presente neste medicamento tenha efeito em
adultos.

O dlcool presente neste medicamento pode alterar os efeitos de outros medicamentos.
Fale com o seu médico se estiver a tomar outros medicamentos.

Se for viciado em alcool, converse com seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como utilizar Vazostenon

Vazostenon ser-lhe-4 administrado por um profissional de saide num estabelecimento
médico com o equipamento adequado. Desta forma, poderd ser devidamente
monitorizado durante a administracio deste medicamento.

Vazostenon € dissolvido em uma solucdo de cloreto de s6dio a 0,9% e é administrado por
perfusdo numa veia ou artéria.

Administracdo intravenosa

A dose recomendada € de 0,04 mg/12 horas ou 0,06 mg/24 horas.

Dose inicial: O tratamento deve comegar por uma dose de 0,04 mg/12 horas por perfusio
intravenosa.
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Quando a resposta ao tratamento permitir a alta hospitalar, a dose deverd ser de 0,06
mg/24 horas por perfusdo intravenosa.

A menos que seja prescrito de outra forma, o seguinte regime terapéutico é recomendado:

O conteddo de 2 ampolas de Vazostenon (0,04 mg de alprostadilo) é dissolvido em 50-
250 ml de solugao de cloreto de sédio a 0,9% e administrado por via intravenosa ao longo
de 2 horas. Esta dose ¢ administrada duas vezes ao dia.

Alternativamente, o conteido de 3 ampolas de Vazostenon (0,06 mg de alprostadilo) é
dissolvido em 50-250 ml de solugdo de cloreto de s6dio a 0,9% e administrado por via
intravenosa ao longo de 3 horas, uma vez por dia.

Doentes com compromisso renal

Em doentes com compromisso renal (TFG < 89 ml/min/1,73 mz), a terapéutica
intravenosa deve ser iniciada com 1 ampola de Vazostenon administrada durante um
periodo de 2 horas, duas vezes por dia (2 x 0,02 mg de alprostadilo). Dependendo da
condicdo clinica geral do doente, a dose pode ser aumentada em 2-3 dias até o nivel da
dose usada em doentes com fungdo renal normal.

Em doentes com compromisso cardiaco ou renal ndo é recomendado exceder o volume
de 50-100 ml de solucdo para perfusdo por dia e uma bomba de perfusdao deve ser usada
para a administracdo (ver seccao “Adverténcias e Precaucdes”).

Doentes idosos

O tratamento de doentes com mais de 65 anos é realizado sem necessidades de ajustes ao
regime terapéutico geral.

Perfusdo intra-arterial

Salvo indicac@o em contrario, o seguinte regime terapéutico é recomendado:

O contetido de uma ampola de Vazostenon (correspondente a 0,02 mg de alprostadilo) é
dissolvido em 50 ml de solu¢do de cloreto de sédio a 0,9%.

Como dose inicial, meia (¥2) ampola de Vazostenon (0,01 mg de alprostadilo) é
administrada por via intra-arterial durante 1-2 horas por bomba de perfusdo. Se
necessario, € bem tolerado, a dose pode ser aumentada para 1 ampola (0,02 mg de
alprostadilo). A perfusdo geralmente € realizada uma vez ao dia.

Se a administrac@o intra-arterial for feita por cateter permanente, entdo, dependendo da
tolerabilidade e da gravidade da doenga, uma dose de 0,1 a 0,6 ng/kg/min administrada
por meio de uma bomba de perfusdo durante 12 horas é recomendada (correspondendo a
Y4 a 12 ampolas de Vazostenon).

Duracao do tratamento
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Apbs 3 semanas de tratamento com alprostadilo, deve-se decidir se a continuacdo da
terapia € clinicamente indicada. Se nessa altura nenhum efeito terapéutico tiver sido
alcancado, o tratamento deve ser descontinuado.

A duragdo da terapia ndo deve exceder 4 semanas.

Populacdes especiais

Doentes com compromissorenal

Doentes com compromisso renal ligeiro (TFG < 89 ml/min/1,73 m?) ou moderado (TFG
< 59 ml/min/1,73 m?) devem ser monitorizados atentamente (por exemplo, avaliando o
balang¢o hidrico e a funcdo renal).

Doentes com compromisso hepatico

O tratamento com Vazostenon estd contra-indicado em doentes com sinais de
compromisso hepatico agudo ou com compromisso hepatico grave conhecido.

Método de administracio

Ver: Informagdo para profissionais de saide no final deste folheto informativo.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Alprostadilo ndo deve ser usado em criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Se voce recebeu mais Vazostenon do que deveria
Sintomas

Devido as suas propriedades vasodilatadoras, a sobredosagem com alprostadilo pode
causar diminuicdo da pressdo arterial e taquicardia reflexa (aumento da frequéncia
cardiaca).

Também podem ocorrer: colapso circulatério (sincope vasovagal) com palidez, sudorese,
nduseas e vomitos, distdrbios circulatérios do musculo cardiaco (isquemia miocérdica) e
insuficiéncia cardiaca.

Ao nivel local podem ocorrer dor, edema e vermelhidao ao longo da veia infundida.

Tratamento

Na presenca de sobredosagem ou de sintomas de sobredosagem a perfusdo deve ser
diminuida ou interrompida imediatamente. Se houver uma queda na pressdo arterial, as
suas pernas devem ser mantidas elevadas. Se os sintomas persistirem, exames/avaliacdes
cardiacas devem ser realizados. Se necessario, devem ser administrados medicamentos
para estabilizacao da circulacdo (por exemplo, firmacos simpaticomiméticos).
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Efeitos indesejdveis possiveis

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

Muito comuns: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

Dor no local da inje¢do, vermelhiddo da pele (eritema) e edema da extremidade
infundida ap6s administragdo numa artéria.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

Sintomas semelhantes a infusdo intravenosa com a adi¢do de vermelhiddo da veia
perfundida;

Dor de cabeca, disttirbios sensitivos na extremidade doente;

Incapacidade temporaria de respirar normalmente (apneia);

Vermelhidao da pele, inchago ou sensagdo de calor;

Apd6s administracdo numa artéria: sensacgio de calor, sensa¢do de inchaco, edema
localizado, perturbacdes da sensibilidade.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Tonturas, fraqueza, fadiga;

Diminuicdo da pressdo arterial (hipotensdo), aumento da frequéncia cardiaca
(taquicardia), sensacdo de pressdo ou aperto no peito (angina de peito),
palpitacoes;

Doengas gastrointestinais incluindo diarreia, nduseas, vomitos e caracteristicas de
aceleracdo do alprostadilo (diarreia, nduseas, vomitos);

Aumento da atividade das enzimas hepdticas (transaminases), alteracdes na
concentragdo da proteina C reativa no sangue;

Suores, calafrios, febre;

Reacdes alérgicas (erup¢do na pele, comichdo, dor nas articulagdes, febre, suores,
calafrios);

Dor nas articulacoes;

Apés administragcdo numa veia: sensacdo de calor, sensacdo de inchaco, edema
localizado, vermelhidao ao longo da veia, perturbacdes da sensibilidade.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas

Alteracdes reversiveis da composicdo do sangue (trombocitopenia, leucopenia,
leucocitose);

Confusdo, convulsoes;

Arritmias, insuficiéncia cardiaca;

Edema pulmonar, respiracdo anormalmente lenta (bradipneia), aumento do
conteddo de diéxido de carbono no sangue (hipercapnia);

Inchaco do revestimento do estdmago (hiperplasia da mucosa antral), possivel
estreitamento da saida do estdmago (oclusdo da saida do estdmago);
Anormalidades na funcdo das enzimas hepdticas.

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas
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- Reagdes de hipersensibilidade (reagdes anafildticas ou anafilactéides);
- Espessamento reversivel do tecido em ossos longos.

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

- Acidente vascular cerebral(AVC);

- Ataque cardiaco (enfarte do miocérdio), hemorragia;

- Falta de ar;

- Hemorragia do estdbmago e/ou intestino;

- Flebite, trombose no local da injecao (distirbios da coagulacdo do sangue no local
da ponta do cateter), hemorragia localizada.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo abaixo mencionado.
Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

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

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Direcdo de Gestao 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 Vazostenon
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento deve ser armazenado e descartado por um profissional de saide. Vocé
ndo receberd Vazostenon para armazenar em casa. O farmacéutico hospitalar conservara
este medicamento no frigorifico (2 °C - 8 °C), na embalagem de origem, protegido da
luz.

A estabilidade quimica e fisica foi demonstrada por12 horas a uma temperatura de até 20
°C e protegido da luz. Do ponto de vista microbiolégico, a menos que o método de
diluicdo exclua o risco de contaminacdo microbioldgica, o produto deve ser usado
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imediatamente apds preparacdo. Se ndo for utilizado imediatamente, o tempo e as
condi¢cdes de armazenamento sio da responsabilidade do utilizador.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composic¢io de Vazostenon
A substancia ativa € o alprostadilo. Cada ampola de 1 ml contém 0,02 mg de alprostadilo.

O outro componente € o etanol anidro.

Qual o aspeto de Vazostenon e conteido da embalagem
Solu¢do limpida e incolor em ampola de vidro de 1 ml.
Existem embalagens de 5, 10 ou 20 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todos os tamanhos de embalagem.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Eignapharma S.L.

Avda. Ernest Lluch 32,

TCM Tower 2, 6th Floor

08302 Mataro, Barcelona

Espanha

Fabricante:

AS Kevelt
Teaduspargi 3/1

12618 Tallinn, Estonia
Tel: +372 606 6969

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

<{Nome do Estado Membro }> <{Nome do Medicamento }>

Este folheto foi revisto pela tltima vez em <{ MM/AAAA}> <{més de AAAA}.>
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A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Duracao do tratamento

Apés 3 semanas de tratamento com alprostadilo, deve-se decidir se a continuagdo do
tratamento € clinicamente indicada. Se por essa altura nenhum efeito terapéutico tiver
sido alcancado, o tratamento deve ser descontinuado. A durag@o do tratamento nio deve
exceder 4 semanas.

Método de administracio

Vazostenon € dissolvido em solucao de cloreto de sédio a 0,9% e perfundido na veia ou
artéria. Este medicamento nao deve ser administrado por inje¢cdo em bolus.

Precaucdes de utilizacio

Se ocorrerem eventos adversos, a taxa de infusdo deve ser reduzida ou a administragio
interrompida rapidamente.

Se uma bomba de perfusdofor usada, o maximo cuidado deve ser tomado para nao
introduzir bolhas de ar na bolsa ou seringa.

Descarte e manuseio

A solugdo para perfusdo deve ser preparada imediatamente antes da utilizag@o.

A solucdo apropriada para a diluicdo de Vazostenon é uma solugdo de cloreto de sodio a
0,9. O concentrado se dissolve imediatamente apds sua adi¢do no soro fisiolégico,
obtendo-se uma solu¢do limpida e incolor. A compatibilidade com outros veiculos nio
foi determinada.



