ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

PROSTIN VR
500 pg/ml, roztwor do wstrzykiwan
(Alprostadilum)

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zostowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PROSTIN VR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PROSTIN VR
Jak stosowac lek PROSTIN VR

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek PROSTIN VR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. CO TO JEST LEK PROSTIN VR 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Substancja czynng leku PROSTIN VR jest alprostadyl (prostaglandyna E) nalezacy do grupy
naturalnie wystepujacych kwasow tluszczowych, ktéra powoduje ponowne otwarcie zamykajgcego si¢
przewodu tgtniczego.

PROSTIN VR stosowany jest w leczeniu podtrzymujgcym w celu tymczasowego utrzymania
droznoéci przewodu tetniczego noworodkow z wrodzonymi wadami serca, ktorych przezycie do czasu
zabiegu kardiochirurgicznego (korekcyjnego lub tagodzacego skutki wady) zalezy od utrzymania
droznosci przewodu tetniczego. Do takich wrodzonych wad serca naleza: atrezja (zaro$nigcie)
zastawki pnia plucnego, zwezenie zastawki pnia ptucnego, atrezja (zaro$niccie) zastawki trojdzielne;,
tetralogia Fallota (ztozona, sinicza, wrodzona wada serca) przerwanie ciggtosci tuku aorty, koarktacja
aorty (zwezenie aorty w czesci jej tuku), atrezja (zarosnigcie) zastawki dwudzielnej, przetozenie
duzych naczyn tetniczych z towarzyszacymi innymi wadami lub bez.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PROSTIN VR

Kiedy nie stosowac leku PROSTIN VR:
- jesli pacjent ma uczulenie(nadwrazliwos$¢) na alprostadyl lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku.

Kiedy zachowac¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac lek PROSTIN VR:

- w przypadku wystapienia bezdechu nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku PROSTIN VR.
Bezdech moze pojawi¢ si¢ u okoto 10-12% noworodkow z wrodzonymi wadami serca leczonych
alprostadylem (PGE1).U noworodkéw z masg urodzeniowg ponizej 2 kg najczestszym dziataniem
niepozadanym jest bezdech, ktory zazwyczaj wystepuje podczas pierwszej godziny podawania
wlewu dozylnego. Dlatego tez przy stosowaniu leku PROSTIN VR zawsze nalezy zapewni¢
natychmiastowy dostgp do sprzetu przeznaczonego do prowadzenia oddechu wspomaganego;

- wprzypadku dzieci w stanie krytycznym nalezy starannie rozwazy¢ ryzyko zwigzane
z dlugotrwalym podawaniem wlewow leku PROSTIN VR w stosunku do spodziewanych korzysci
ptynacych z wdrozenia tej terapii;



- w przypadku leczenia prostaglandyng E; u noworodkéw obserwowano zmiany histologiczne
przewodu tetniczego oraz tetnic ptucnych, dlatego podczas stosowania leku PROSTIN VR nalezy
zachowac ostroznosc;

- w przypadku dlugotrwatego wlewu leku obserwowano przerost warstwy korowej kosci dtugich.
Objaw ten ustepuje po zaprzestaniu leczenia;

- w przypadku wystapienia sktonnosci do krwotokoéw u niemowlat (i noworodkow) nalezy
zachowac ostrozno$¢, gdyz prostaglandyna E; silnie hamuje agregacj¢ ptytek krwi;

- w przypadku wystapienia zespotu zaburzen oddychania (zesp6t bton szklistych) nie nalezy
stosowac leku PROSTIN VR u noworodkow (i niemowlat);

- w przypadku znacznego zmniejszenia ci$nienia krwi nalezy niezwtocznie zmniejszy¢ predkosc
podawania leku;

- w przypadku dlugotrwatego stosowania leku obserwowano ostabienie Scian przewodu tetniczego
oraz tetnic ptucnych, dlatego lek PROSTIN VR nalezy stosowac z ostroznoscia;

- w przypadku dlugotrwatego stosowania leku w zaleznosci od catkowitej dawki obserwowano
przerost czesci odzwiernikowej zotadka, co wtornie powoduje zahamowanie pasazu zotadkowego
objawiajacego si¢ wymiotami po nakarmieniu, dlatego podczas stosowania leku PROSTIN VR
nalezy zachowac ostroznosc;

- unoworodkow (lub niemowlat) z ograniczonym przeptywem ptucnym skutecznos¢ leku
PROSTIN VR wyznaczana jest poprzez pomiar wzrostu nasycenia krwi tlenem, dlatego nalezy
zachowac ostroznosc;

- unoworodkow (lub niemowlat) z ograniczonym przeptywem krwi w krazeniu obwodowym
skuteczno$¢ jest okreslana poprzez monitorowanie zwickszenia ci$nienia tetniczego krwi
w tetnicach obwodowych i pH krwi.

Dzieci

Ten lek zawiera alkohol (etanol) i moze mie¢ wplyw na dzieci (patrz punkt ,,Lek PROSTIN VR
zawiera alkohol (etanol)”).

Stosowanie innych lekéw

Nie zglaszano interakcji pomigdzy alprostadylem a innymi lekami stosowanymi standardowo w
leczeniu noworodkow z wrodzonymi wadami serca.

Lekami tymi byty: antybiotyki (takie jak penicylina, gentamycyna), leki o dziataniu wazopresyjnym
(dopamina lub izoprenalina), glikozydy nasercowe oraz leki moczopgdne (np. furosemid).

Stosowanie leku PROSTIN VR z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia
Nie dotyczy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

Lek PROSTIN VR zawiera alkohol (etanol)

Ten lek zawiera 790 mg alkoholu (etanolu) w kazdej 1 ml fiolce, co odpowiada 790 mg/ml (79% w/v).
Ilos¢ alkoholu w kazdej 1 ml fiolce jest rownowazna mniej niz 20 ml piwa lub 8 ml wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku moze mie¢ wptyw na dzieci. Objawami mogg by¢ uczucie senno$ci
i zmiany zachowania.



Poniewaz ten lek podaje si¢ zwykle powoli przez ponad 24 godziny, dziatanie etanolu moze by¢
zmniejszone.

Jednoczesne podawanie z lekami zawierajacymi, np. glikol propylenowy lub etanol moze prowadzi¢
do kumulacji etanolu i wywolywac dziatania niepozadane, szczegdlnie u matych dzieci o malej
zdolno$ci metabolicznej lub z niedojrzatoscia metaboliczna.

Jesli pacjent ma padaczke lub problemy z watrobg, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty
przed zastosowaniem tego leku.

Ilos¢ alkoholu w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekoéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

3. JAK STOSOWAC LEK PROSTIN VR

Lek PROSTIN VR jest podawany dozylnie lub dotgtniczo.

Podawanie alprostadylu w postaci infuzji donaczyniowej (wlewu donaczyniowego) rozpoczyna si¢
zwykle od dawki 0,05 do 0,1 pg/kg me./min. Dobre dziatanie lecznicze uzyskiwano réwniez po
zastosowaniu mniejszych dawek poczatkowych, jednak doswiadczenie kliniczne w zakresie takich
dawek jest ograniczone. Najcze$ciej stosowang dawka jest 0,1 ug/kg mc./min. Po uzyskaniu dziatania
leczniczego (u dzieci z nieprawidlowym przeptywem ptucnym jest to wzrost pO,, a u dzieci

z zaburzeniami w obre¢bie kragzenia obwodowego — wzrost ci$nienia t¢tniczego lub pH krwi) nalezy
zmniejszy¢ szybko$¢ podawania infuzji tak, aby bylo mozliwe podawanie najmniejszej skuteczne;j
dawki umozliwiajacej utrzymanie pozadanego dziatania terapeutycznego. Jesli dawka

0,1 ug/kg mc./min jest niewystarczajaca, mozna jg zwigkszy¢ do 0,4 ug/kg mc./min, jednak
zwigkszanie szybko$ci podawania infuzji nie zawsze skutkuje poprawa efektu leczniczego.
Preferowang droga podawania leku PROSTIN VR jest infuzja ciagla dozylna do duzego naczynia. Lek
mozna rowniez podawaé w poblizu ujs$cia przewodu tetniczego poprzez cewnik umieszczony

w tetnicy pepkowej. W poréwnaniu do podawania drogg dozylna, podanie leku droga dotetniczg wigze
si¢ ze zwigkszong czestoscig wystepowania objawow, takich jak zaczerwienienie skory twarzy,
bezdech i bradykardia (zwolnienie czynnosci serca).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku PROSTIN VR

Do objawow przedawkowania zalicza si¢: bezdech, bradykardi¢ (zwolnienie czynnosci serca),
gorgczke, zmniejszenie ci§nienia tetniczego oraz zaczerwienienie skory. W razie wystapienia
bezdechu lub bradykardii lekarz przerwie podawanie leku i wdrozy wilasciwe leczenie. Po wznowieniu
infuzji lekarz bedzie doktadnie sprawdzat stan noworodka. W przypadku wystapienia goraczki lub
zmnigjszenia ci$nienia tetniczego lekarz zmniejszy szybko$¢ podawania infuzji do czasu ustgpienia
tych objawow. Zaczerwienienie skory jest zazwyczaj spowodowane niewlasciwym umiejscowieniem
cewnika dotetniczego i z reguly ustepuje po zmianie potozenia koncowki cewnika.

Przerwanie stosowania leku PROSTIN VR
O przerwaniu leczenia decyduje lekarz.

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Dziatania niepozadane zostaly uporzadkowane wedlug czgstosci wystepowania.

Bardzo czesto wystepujace dziatania niepozadane, ktére moga wystapi¢ u 1 lub wiecej na 10
pacjentow:

- bezdech
- przej$ciowa goraczka




Czesto wystepujace dziatania niepozadane, ktére moga wystapic u 1 lub wigcej na 100 pacjentow, ale
mniej niz u 1 na 10 pacjentdw:

- male stezenie potasu we krwi (niedobor potasu)

- drgawki

- bradykardia (zwolnienie rytmu serca)

- niedociénienie

- tachykardia (przyspieszenie rytmu serca)

- biegunka

- rozszerzenie naczyn podskornych (zaczerwienie)

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ u 1 lub wiecej na 1 000
pacjentéw, ale u mniej niz 1 na 100 pacjentdw:

- niedrozno$¢ zotadka

- przerost blony Sluzowej zotadka

- wyrosla kostne

- kruchoé¢ naczyniowa

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ u 1 lub wiecej na 10 000 pacjentdéw,
ale u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow:
- hipoglikemia (zmniejszenie stezenia glukozy w osoczu)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PROSTIN VR

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2°C do 8°C.

Nie stosowac leku PROSTIN VR po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
(EXP).

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami. Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg co zrobic¢ z lekami, ktdre nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek PROSTIN VR


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancjg czynng leku jest alprostadyl. 1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 500
mikrogramow alprostadylu.

- Pozostaly sktadnik to etanol bezwodny [patrz punkt 2 (,,Lek PROSTIN VR zawiera alkohol
(etanol)”)]

Jak wyglada lek PROSTIN VR i co zawiera opakowanie

Ampulki z bezbarwnego szkla w tekturowym pudetku. Opakowanie zawiera:
- 5 amputek po 0,2 ml roztworu do wstrzykiwan lub

- 5 amputek po 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan lub

- 5 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiwan

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Wytwoérca

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwraci¢ si¢
do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.

tel. 22 335 61 00

Data zatwierdzenia ulotki: 04/2025

INFORMACJE DLA WYKWALIFIKOWANEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego PROSTIN VR, 500 ug/ml, roztwor
do wstrzykiwan

INSTRUKCJA PRZYGOTOWANIA ROZTWORU:

Zaleca si¢ przygotowywanie nowego roztworu produktu co 24 godziny i przechowywanie
sporzadzonego roztworu w lodowce. Nie nalezy stosowac roztworu, jesli od chwili jego
sporzadzenia uplynely ponad 24 godziny.

W celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan, zadang ilo$¢ produktu PROSTIN VR nalezy
rozcienczy¢ jalowym roztworem glukozy (rozcienczalnik pierwszego wyboru) lub jalowym
roztworem 0,9% NaCl. W przypadku zetkniecia si¢ nierozcienczonego produktu PROSTIN VR

z plastikowym pojemnikiem, roztwor staje si¢ metny. Zmianie moze rowniez ulec wyglad pojemnika.
W takim przypadku nalezy wymieni¢ zardwno roztwor, jak i pojemnik. Wystgpienie opisanego
powyzej zjawiska zalezy od stezenia roztworu. Zaleca si¢, by produkt PROSTIN VR dodawaé
bezposrednio do rozcienczalnika, oraz by unika¢ kontaktu produktu z plastikowymi powierzchniami.
Wybdr rozcienczalnika zalezy od rodzaju stosowanych pomp infuzyjnych.

W wyniku rozcienczenia roztworu zawierajacego 500 mikrograméw alprostadylu w podanych ponizej
objetosciach, uzyskuje si¢ roztwory o nastgpujacych stezeniach (w pg/ml):

Calkowita objetose Liczba mikrogramow alprostadylu
500 pg (amputka 1 ml)



250 ml 2,0 ug/ml

100 ml 5,0 ng/ml
50 ml 10,0 pg/ml
25 ml 20,0 png/ml
PRZYKLAD:

Zadana dawka produktu: 0,1 pg/kg mc./min
Masa ciata noworodka: 2,8 kg mc.
Przygotowany roztwor do wstrzykiwan: 5 pg/ml

Infuzje¢ roztworu do wstrzykiwan o st¢zeniu 5 pug/ml nalezy podawac z nastepujacg szybkoscia:

0,1 pg/kg me./min

=0,02 ml/kg mc./min
Spg/ml

Podczas podawania produktu noworodkowi o masie ciata 2,8 kg nalezy zachowac¢ nastepujaca
szybkos$¢ infuzji:
0,02 ml/kg mc./min x 2,8 = 0,056 ml/min lub 3,36 ml/h



