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BUENQOS AIRES, 28 /R 2017

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-002714-17-5 del Registro
de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PINT PHARMA
GMBH, representada por BIOTOSCANA FARMA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyectos de rétulos, prospectos e .informacién para el
paciente para la Especialidad Medicinal denominada ALPROSTAPINT 20
Mg / ALPROSTADIL Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION
(CONCENTRADO PARA INFUSION) ALPROSTADIL 20 ug, aprobada por
Certificado N© 56.835.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los
alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,
Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N© 4/13.

Que los procedimientos para las modificaciones vy/o
rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un

certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la
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Disposicion ANMAT N© 5755/96, se encuentran establecidos en la
Disposicion ANMAT N°© 6077/97.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha
tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiua en virtud de las facultades conferidas por el
Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de

2015.

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e
informacién para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal
denominada ALPROSTAPINT 20 ug / ALPROSTADIL Forma farmacéutica
y concentracién: SOLUCION (CONCENTRADO PARA INFUSION)
ALPROSTADIL 20 pg; aprobada por Certificado N° 56.835 y Disposicion
N© 5135/12, propiedad de la firma PINT PHARMA GMBH, representada

~~ por BIOTOSCANA FARMA S.A., cuyos textos constan de fojas 20 a 49,




% “2017 - A0 DE LAS ENERGIAS RENOVABLES "
Winiotenio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Inotitutos
AUNMWMA7T.

Gy

DISPOSICION Ne r[v e

para los prospectos, de fojas 50 a 67, para la informaciéon para el
paciente y de fojas 68 a 78, para los rétulos.

ARTICULO 29.- Incorporese en el Anexo II de la Disposicidon autorizante
ANMAT N© 5135/12 la informaciéon para el paciente autorizada por las
fojas 50 a 55, de las aprobadas en el articulo 19, los que integraran el
Anexo de la presente.

ARTICULO 3°. - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicién autorizante
ANMAT N© 5135/12 los prospectos autorizados por las fojas 20 a 29, la
informacion para el paciente autorizada por las fojas 50 a 55 y los rétulos
de fojas 68 a 69 y 76, de las aprobadas en el articulo 1°, los que
integraran el Anexo de la presente. |

ARTICULO 4°. - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de la presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 56.835 en los
términos de la Disposicion ANMAT N© 6077/97.

ARTICULO 59. - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
disposicién conjuntamente con los rétulos, prospectos e informacion para

el paciente y Anexos, girese a la Direccién de Gestiéon de Informacion
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Teinolﬁgia Médica (ANMAT), autorizb
mediante Disposicidn NO‘ ............ a los efectos de su anexado en
el Certificado de Autorizacién de Especialidad Medicinal N° 56.835 y de
acuerdo a lo solicitado por la firma PINT PHARMA GMBH, representada
por BIOTOSCANA FARMA S.A., del producto inscripto en el registro de
Especialidades Medicinales (REM) bajo:
Nombre comercial / Genérico/s: ALPROSTAPINT 20 pg / ALPROSTADIL
Forma farmacéutica y concentracién: SOLUCION (CONCENTRADO PARA
INFUSION) ALPROSTADIL 20 pg.-
Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N° 5135/12.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-000767-12-7.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICACION
HASTA LA FECHA AUTORIZADA
Prospectos e|Anexo de Disposicion|Prospectos de fs. 20 a 49,
informacién para el[N° 5135/12. (Roétulos, |corresponde desglosar de
paciente, rotulos. prospectos).- fs. 20 a 29. Informacion
para el paciente de fs. 50
a 67, corresponde
desglosar de fs. 50 a 55.
Rotulos de fs. 68 a 78,
corresponde desglosar fs.
68a 69y 76.-
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacidén antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacidén de Modificaciones del REM
a la firma PINT PHARMA GMBH, representada por BIOTOSCANA FARMA
S.A., Titular del Certificado de Autorizacion N°© 56.835 en la Ciudad de

2 8 ABR 2017

Buenos Aires, a los dias......... ,del mes de........

Expediente N© 1-0047-0000-002714-17-5
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ALPROSTAPINT 20 pg 70D I
 ALPROSTADIL 20 pg ,
SOLUCION (CONCENTRADO PARA INFUSION)

Industria Alemana Venta Bajo Receta

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

Cada ampolia de 1 ml contiene:
- Alprostadil 20,00 pg
- Acido malico 20,00 pg
- Alcohol absoluto ¢.s.p. 1 ml

FORMA FARMACEUTICA

Concentrado para solucién para infusion
Solucién transparente e incolora.

ACCION TERAPEUTICA
Grupo farmacoterapéutico: Prostaglandinas
Cédigo ATC CO1EAO01

INDICACIONES Y USO
Tratamiento de la arteriopatia oclusiva periférica en estadios Il y IV de Fontaine, cuando no es
posible un tratamiento para expandir la luz vascular o éste es ineficaz.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de accién/accion farmacolégica

La prostaglandina E1 estimula la circulacion sanguinea de la extremidad isquémica mediante la
relajacion de las arteriolas y los esfinteres precapilares.. Mejora las propiedades del flujo de la
sangre aumentando la flexibilidad de los eritrocitos e inhibiendo su agregacion. La activacién de
los trombocitos se inhibe de forma efectiva debido a la inhibicion de la agregacion,
deformabilidad y secrecién de sustancias desde los granulos de estas células. De forma
concomitante, aumenta la actividad fibrinolitica como resultado de la estimulacién del activador
del plasminégeno. El PGE! inhibe la sintesis de colesterol de forma dosis-dependiente e induce
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una disminucién de la actividad de los receptores LDL, reduciendo la captacion celular de
colesterol. El PGE1 aumenta el suministro de oxigeno y glucosa y justifica una utilizacion
mejorada de estos sustratos en los tejidos isquémicos.

La infusion de PGEI en la enfermedad arterial periférica oclusiva resulta en una atenuacion o
alivio completo del dolor, asi como también en la curacion parcial o completa de las ulceraciones
isquémicas. El estado favorable de la enfermedad arterial oclusiva conseguido con este
tratamiento se mantiene durante mas de 1 afio tras la finalizacién del mismo.

Farmacocinética

Metabolismo

Alprostapint 20 ug — concentrado para solucién para infusion, tiene una semivida plasmética de
eliminacion in vivo muy corta (aproximadamente 30 segundos).

Aproximadamente un 80% del alprostadil en circulacién sistémica se metaboliza en su primer
paso a través de los pulmones (principalmente por oxidacion beta y omega).

Eliminacion
La semivida de eliminacion es de aproximadamentel.6 horas. Los metabolitos se eliminan
principalmente por los rifiones (64-73% por 24 horas).El 15% se elimina por las heces.

DATOS PRECLINICOS

Los estudios de mutagenicidad revelaron que el alprostadil no tiene especial potencial
mutagénico.

No se han realizado estudios de carcinogenicidad debido a la duracion del uso terapéutico asi
como a los resultados de los estudios de toxicidad crénica y tests de mutagenicidad. Los datos de
los estudios no clinicos no muestran potencial teratogénico de alprostadil.

Alprostadil no afecta la fertilidad ni el desarrollo postnatal.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Terapia intravenosa

En base a la experiencia obtenida hasta la fecha, la terapia intravenosa puede aplicarse de

acuerdo con el siguiente esquema de dosificacion:

El contenido de 2 ampollas — 1 ml cada una - de Alprostapint 20 pg — concentrado para solucién
para infusion (40 pg de Alprostadil) se diluye con 50 -250 ml de solucién de cloruro de sodio
para obtener una solucion transparente e incolora. Esta solucién se infunde en forma intravenosa

durante un periodo de 2 horas (= 333 ng/min; velocidad de infusién: 0,4-2 ml/min, con 50 mi,
utilizando una bomba de infusién).

i ,
- 7 Dra. Pageicia E. Rutowicz
/ " .D“ractgra Téc(n‘ca

Apnderada
Riotoscand Farma S.A.
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Esta dosis se infunde por via intravenosa una vez por dia; en casos de sintomas clinicos graves
hasta 2 veces por dia.

En forma alternativa, pueden administrarse 3 ampollas de Alprostapint 20 pg — concentrado para
soluci6n para infusion (60 pg de Alprostadil) una vez al dia en soluciones preparadas de 50-
250 ml, infundidas por via intravenosa durante un periodo de 3 horas (=333 ng/min; velocidad de
infusion: 0,3—1,4 ml/min, con 50 ml, utilizando una bomba de infusion). ‘

Posologia en pacientes con funcién renal deteriorada:

En pacientes cuya funcion renal se encuentra deteriorada (niveles de creatinina superiores a
1,5 mg/dl, tasa de filtracién glomerular (TFG) por debajo de 90 ml/min), el tratamiento debe
iniciarse con 1 ampolla de Alprostapint 20 pg —concentrado para solucién para infusién (20 pg
PGE1 ) administrada dos veces al dia durante un periodo de 2 horas.

Transcurrido entre 2 y 3 dias, y de acuerdo con la condicién clinica general, la dosis puede
incrementarse hasta alcanzar la “dosis normal” antes mencionada.

En pacientes con insuficiencia renal o problemas cardiacos, el volumen total de infusion no debe
exceder los 50 — 100 ml/dia, debe utilizarse una bomba de infusion.

Pacientes de edad avanzada:
En pacientes mayores a los 65 afios de edad el tratamiento de efectuarse utilizando el esquema
general de dosis.

Posologia en pacientes con funcién hepatica deteriorada:
La administracién de Alprostadil esta contraindicada en pacientes con signos de dafio hepatico
agudo o dafio hepitico severo conocido (vea también la Seccion - Contraindicaciones).

Niifios y adolescentes:

Alprostapint 20 pug — concentrado para solucién para infusion, no debe usarse en nifios y
adolescentes menores a los 18 afios de edad. (Vea también la Secciéon— Advertencias y
precauciones).

Modo de administracion:

Se administra como infusion intravenosa luego de diluido con el diluyente apropiado (vea seccion
“Instrucciones para uso™)

Instrucciones de uso:
Un vehiculo apropiado para la infusién intravenosa es una solucion salina fisiologica. Atn no se

ha estudiado su compatibilidad con las otras soluciones para infusion.( Vea la Seccion
Incompatibilidades).

Y




Ay nting u ‘ 7 A

La solucion para infusion debe prepararse inmediatamente antes de ser utilizada. La solucion
reconstituida tiene una vida qtil de 24 horas cuando se conserva en heladera (entre 2 y 8°C). Una
vez transcurrido dicho periodo debera descartarse.

No debe agregarse ninglin otro producto a la solucién para infusion (vea la Seccion
Incompatibilidades). Si fuese necesario administrar otros medicamentos en forma concomitante,
se debe utilizar una via intravenosa distinta. Si esto resultase imposible, debera asegurarse
previamente la compatibilidad de los medicamentos.

Duracién del tratamiento:

Luego de un periodo de tratamiento de tres semanas debera decidirse si la continuidad del
tratamiento aporta algun beneficio clinico. Si no se obtiene una respuesta terapéutica positiva, el
tratamiento debe suspenderse. '

El tratamiento no debe superar las 4 semanas.

CONTRAINDICACIONES:

Alprostadil esta contraindicado en:

— Hipersensibilidad al Alprostadil o a cualquiera de los excipientes del producto.

~ Insuficiencia de la funcién cardiaca, tal como insuficiencia cardiaca de clase funcional 11
y IV segun la clasificacion del New York Heart Association (NHHA), arritmia
hemodinamicamente relevante, enfermedad cardiaca coronaria controlada en forma
inadecuada, estenosis y/ o insuficiencia de la valvula mitral y /o adrtica, antecedente de
infarto de miocardio en los dltimos 6 meses.

— Edema pulmonar agudo o antecedente de edema pulmonar en pacientes con insuficiencia
cardiaca.

— Enfermedad pulmonar obstructiva crénica grave o enfermedad veno-oclusiva pulmonar.

— Infiltracion pulmonar diseminada.

— Tendencia a las hemorragias, como en el caso de pacientes con ulcera duodenal y/o
gastrica sangrante activa.

— Embarazo y lactancia.

— Antecedentes de accidente cerebrovascular en los Gltimos 6 meses,

— Hipotension severa.

— Pacientes con signos de insuficiencia hepatica aguda (niveles elevados de transaminasas o
gamma GT) o con historia previa conocida de insuficiencia hepatica aguda.

— Contraindicacion general a la terapia de infusidn (como en el caso insuficiencia cardiaca
congestiva, edema cerebral o pulmonar o hiperhidratacion).

— Fase pre y post operatoria y durante la cirugia.

— Pacientes con abstinencia compulsiva de alcohol.

— Nifios y adolescentes.

4

Dra. Patricia b utowicz
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Los pacientes que reciben alprostadil deben ser cuidadosamente controlados durante la
administracion de cada dosis. Deben solicitarse controles periddicos de la funcidn cardiovascular,
que incluyan el monitoreo de la presion sanguinea, la frecuencia cardiaca, y el equilibrio
electrolitico. Antes de que el paciente se retire debe controlarse que su condicion cardiovascular
sea estable.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:

Los pacientes con insuficiencia renal deben ser cuidadosamente controlados (mediante pruebas
de la funcién renal y del equilibrio electrolitico, por ejemplo). Para evitar sintomas de
hiperhidratacion, el volumen de infusion de alprostadil no debe superar los 50 - 100 ml/dia
(bomba de infusion) y debe observarse estrictamente el tiempo de infusion indicado en la Seccion
Posologia y administracion.

Alprostadil s6lo debe ser administrado por médicos con experiencia en el tratamiento de la
enfermedad arterial periférica oclusiva y que estén familiarizados con el monitoreo de las
funciones cardiovasculares, y deberan contar con instalaciones adecuadas.

Alprostadil no debe administrarse mediante inyeccion en bolo.

Alprostadil no debe administrarse a mujeres que pueden quedar embarazadas.

No se recomienda el uso de Alprostadil en pacientes pediatricos.

Si bien la experiencia previa no evidencid efectos negativos relacionados con el uso del producto,
Alprostapint 20 pg — concentrado para solucién para infusion, sélo debe administrarse bajo un
estricto control médico en el caso de las siguientes enfermedades:

— Insuficiencia renal grave

— Diabetes mellitus no controlada adecuadamente

— Insuficiencia cerebro-vascular grave

— Trombocitosis (recuento de trombocitos > 400.000/ul)
— Polineuropatia periférica

~ Antecedentes de calculos en la vesicula biliar

—  Ulcera géstrica o ulcus anamnesis

— Glaucoma

— Epilepsia.

En caso de sobredosis, ademas de una mayor incidencia de efectos adversos, puede ocurrir
hipotension y taquicardia reflexiva como resultado del efecto vasodilatador. Si se presentaran
otros sintomas de sobredosis, debera reducirse la dosis de Alprostapint 20 pg — concentrado para
solucién para infusion; en caso contrario, la terapia debera discontinuarse.
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El tratamiento de los sintomas de sobredosis debe ser sintomatico; sin embargo, por lo general no

es necesario debido a que la sustancia se metaboliza rapidamente. El paciente sélo podra ser dado
de alta cuando su condicion cardiovascular sea estable.

No deben mezclarse otros farmacos con la solucién para infusién (Ver Posologia y modo de
administracién). Si es necesario administrar otros firmacos de forma concomitante, deben
administrarse a través de un acceso venoso distinto. Si esto no es posible, debe determinarse antes
la compatibilidad entre los medicamentos para la administracién conjunta.

Este fArmaco contiene 750 mg de alcohol etilico por ampolla, lo que equivale a 60 ml de cerveza
6 25 ml de vino por dosis maxima unica de 3 ampollas. Por lo tanto, resulta perjudicial para
personas que padecen alcoholismo y debe ser tenido en cuente en mujeres embarazadas o
lactantes, nifios y en grupos de alto riesgo, como pacientes con enfermedades hepaticas o
epilepsia.

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion:

Dado que alprostadil posee propiedades vasodilatadoras y debido a que, in vitro, es un inhibidor
leve de la agregacién de plaquetas, debe tenerse especial cuidado en pacientes que reciben otros
vasodilatadores o anticoagulantes en forma concomitante. Dado que alprostadil puede aumentar
la accion de los antihipertensivos y vasodilatadores, debe monitorearse intensivamente la presion
sanguinea en pacientes que reciben estos farmacos.

La eficacia de los agentes utilizados para el tratamiento de la enfermedad cardiaca coronaria
puede verse incrementada.

Embarazo y lactancia:

Alprostadil no debe administrase a mujeres que puedan quedar embarazadas, a mujeres
embarazadas, ni a mujeres en periodo de lactancia. _

Las mujeres con potencial de embarazo que deban recibir Alprostadil deberan utilizar un método
anticonceptivo eficaz durante el tratamiento.

Se han realizado estudios preclinicos de fertilidad y no se espera que Alprostadil afecte la
fertilidad si se administra a la dosis clinica recomendada.

Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinaria:

Alprostadil puede reducir la presion arterial sistolica y por lo tanto puede influir moderadamente
la capacidad de manejar y utilizar maquinarias. Debera advertirse a los pacientes acerca de esta
posibilidad y recomendarles que eviten la
conduccidn de vehiculos y el manejo de maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS:

Dra. Pafricia E. Rutowicz

Co-Directora Técnica
Apoderada
Biotoscana Farma S.A.
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A continuacion se detallan las reacciones adversas clasificadas por sistema organico y por
frecuencia.  Para clasificar la frecuencia de eventos adversos se han utilizado los
siguientes términos:

g

Muy frecuentes >1/10

Frecuentes >1/100 to <1/10

Poco frecuentes >1/1.000 a <1/100

Raros >1/10.000 a <1/1.000

Muy raros <1/10.000

Frecuencia no conocida no puede estimarse a partir de los datos disponibles

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Poco frecuentes:

Cambios reversibles en los parametros de laboratorio, aumento de CRP (proteina reactiva C).
Raros:

Trombocitopenia, leucopenia, leucocitosis.

Trastornos del sistema nervioso

Frecuentes:

Cefalea.

Poco frecuentes:

Vértigo, sensacion de debilidad, fatiga.

Raros:

Estados de confusion, convulsion de origen cerebral.
Frecuencia no conocida:

Accidente cerebrovascular

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes:

Variaciones de la presion sanguinea (especialmente hipotension), taquicardia, dolor en el pecho,
palpitaciones, angina de pecho.

Raros:

Arritmia, insuficiencia cardiaca biventricular.

Frecuencia no conocida:

Infarto de miocardio

Trastornos respiratorios, toracicos y del mediastino
Raros: 7

. Rutowicz
Co-Direpfora Técnica
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Edema pulmonar agudo, bradipnea, hipercapnia.
Frecuencia no conocida:
Disnea

Trastornos gastrointestinales

Poco frecuentes:

Sintomas gastrointestinales (ej. nauseas, vOmitos, diarrea, dolores abdominales, anorexia);
aceleracion de las propiedades de alprostadil (diarrea, nausea, vomito).

Muy raros:
Hiperplasia de la mucosa gastrica en el antro, posible cierre del piloro.

Trastornos hepatobiliares
Raros:
Valores elevados en pruebas de la funcién hepatica (transaminasas).

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo

Frecuentes:

Enrojecimiento, edema, ruborizacién.

Poco frecuentes:

Reacciones alérgicas (hipersensibilidad cutinea como erupciones, molestias en las articulaciones,
reacciones febriles, sudoracion, escalofrios).

Trastornos musculo-esqueléticos y del tejido conectivo

Muy raros:
Hiperostosis reversible de los huesos largos tras mas de 2-4 semanas de tratamiento.

Trastornos generales y afecciones en el sitio de administracion

Frecuentes:

Dolor, cefalea, después de la administracién intra-arterial: sensacion de calor, sensacién de
inflamacién, edema localizado, parestesia.

Poco frecuentes:

Después de la administracién intravenosa: sensacién de calor, sensacién de inflamacion, edema
localizado, parestesia.

Muy raros:

Anafilaxia/ reacciones anafilactoides

Frecuencia no conocida:

Flebitis en el sitio de la inyeccion, trombosis en el sitio de insercion del catéter, hemorragia
localizada.

pdiricia £. Rutowicz
‘o-Directora Técnica
Apoderada

4 Biotoscana Farma S.A.
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SOBREDOSIS:

En caso de sobredosis de alprostadil puede producirse una caida de la presion arterial con
taquicardia. Otros sintomas que pueden presentarse son: sincope vasovagal con palidez,
sudoracion, nduseas, y vomitos. Los sintomas locales pueden ser: dolor, edema, y enrojecimiento
a nivel de vena infundida.

Tratamiento

Si se producen sintomas de sobredosis, se debera reducir la dosis de Alprostapint 20 png —
concentrado para solucidn para infusién, o suspender la administracion. En caso de hipotension,
se debe elevar las piernas del paciente en posicidn supina.

El tratamiento de los sintomas de la sobredosis es sintomatico, pero generalmente no se requieren
debido a la rapida metabolizaciéon de Alprostadil. Si persisten los sintomas, se deben realizar
pruebas de diagndstico cardiaco. Si estd indicado, se pueden administrar si es necesario
simpaticomiméticos.

INFORMACION EXCLUSIVA PARA ARGENTINA
ANTE LA EVENTUALIDAD DE SOBREDOSIS CONCURRIR AL HOSPITAL MAS
CERCANO O COMUNICARSE CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ: (011) 4962-666612247.
HOSPITAL A, POSADAS: (011) 4654-6648/4658-7777

CONSERVACION:
Conservar en refrigeracion (2°C — 8°C). Proteger de la luz

PRESENTACION:
Envase con 5 ampollas; cada ampolla contiene 1 ml.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripcién y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

y

/ Dra. Fatricia ZRutowicz
Co-Divecra Técnica

sderada

wigroscans Farma S.A.
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Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende a
otras personas

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Pint-Pharma GmbH
Wipplingerstrale 34, Topp 112
1010 Wien, Austria

FABRICADO POR
BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtstrafie 1-5, 35423 Lich, Alemania

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR
Biotoscana Farma S.A
Av.Arturo Illia 668, Villa Sarmiento, Pcia De Bs As.
Director Técnica: Farm. Patricia Rutowicz, Matricula Nacional N° 11.867

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 56835

Biotoscana Farma S.A
Carrera 106 No 15-25 Lote 135 ® Manzana 23
Bogota, Colombia
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2012M-0000929-R |

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Fecha de la Ultima Revision: marzo 2016 Version 3

: Apoterada
Bldtoscana Farma SR
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INFORMACION PARA EL PACIENTE /ﬁ 1 7 w

ALPROSTAPINT 20 pg
~ ALPROSTADIL 20 pg ,
SOLUCION (CONCENTRADO PARA INFUSION)

Industria Alemana Venta Bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento.
Consérvelo, dado que puede necesitar volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico y/o farmacéutico.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende
a otras personas.
Puede perjudicarlos, aun cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripeion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin una nueva receta médica

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o ha tenido cualquier
efecto adverso no mencionado, informe a su médico y/o farmacéutico.

¢QUE ES ALPROSTAPINT 20 pg - CONCENTRADO PARA INFUSION, Y PARA QUE
SE UTILIZA?

ALPROSTAPINT 20 pg contiene Alprostadil como principio activo, que ayuda a mejorar la
circulacion. Se utiliza para el tratamiento de la arteriopatia oclusiva periférica en estadios Il y IV
de Fontaine, cuando no es posible un tratamiento para expandir la luz vascular o éste es ineficaz.

(QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR ALPROSTAPINT 20 ug -
CONCENTRADO PARA INFUSION?

No tome ALPROSTAPINT 20 pg — Concentrado para infusién

Si es alérgico (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes de ALPROSTAPINT 20 ug,

En pacientes con dafio previo en el corazén, ya sea con trastornos del ritmo cardiaco que
afecten la circulacion, formas de enfermedad cardiovascular insuficientemente tratadas, o
enfermedad cardiaca valvular,

Si ha tenido un infarto o accidente cerebrovascular en los ultimos 6 meses,

En pacientes con sospecha de acumulacién de liquido en los pulmones,

En pacientes con enfermedad pulmonar crénica severa o con enfermedades con estenosis de
las venas pulmonares,

Ao/



En caso de posibles complicaciones por hemorragias (llceras duodenales o géstricas
recientes, lesiones multiples), éﬁ 'f 7 &
5 ¥ '

Durante el embarazo y la lactancia,

Si ha tenido problemas con la circulacién cerebral durante los Gltimos 6 meses,
En caso de presion arterial muy baja,

En pacientes con enfermedad renal,

En pacientes con signos de dafio hepatico agudo o dafio hepatico severo conocido,
Cuando las infusiones, en general, estén contraindicadas,

Antes, durante y después de una cirugia,

En pacientes que no deben beber alcohol,

En nifios y adolescentes.

Advertencias /Precauciones especiales de uso:

Tenga especial cuidado con el uso de Alprostapint 20 ug — Concentrado para infusién

Ud. puede requerir ser hospitalizado para realizar los monitoreos durante el tratamiento.

ALPROSTAPINT 20 pg solo debe administrarse bajo un estricto control médico en casos de:

insuficiencia renal grave,

diabetes mellitus no controlada adecuadamente,
circulacion cerebral severamente dafiada,
recuentos elevados de plaquetas (> 400.000/ul),
inflamaciones neurologicas periféricas,
antecedentes de calculos en la vesicula biliar,
ulcera gastrica,

presidn intraocular aumentada,

epilepsia.

Embarazo v lactancia

ALPROSTAPINT 20 pug no debe administrarse a mujeres embarazadas ni durante la lactancia.

Nifios v adolescentes

ALPROSTAPINT 20 pg no debe usarse en nifios y adolescentes menores a los 18 afios de edad.

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando y si recientemente ha tomado otros

medicamentos, incluyendo aquellos obtenidos sin receta médica.

ALPROSTAPINT 20 ug puede incrementar el efecto de los siguientes farmacos:

antihipertensivos,

anticoagulantes,

vasodilatadores,

medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares.

Efectos sobre la capacidad de manejar v utilizar magquinarias. Dra. Patricia E. Rutowicz
irectpra Técnica
Apdderada
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Este medicamento puede afectar su capacidad de manejar. Es importante advertir que
este medicamento, aun cuando se utilice en la forma indicada, puede alterar las reacciones en
forma tal que afecte su capacidad de manejar y utilizar maquinarias o de trabajar bajo
condiciones inseguras.

Alerta sobre excipientes
Informacién importante sobre algunos componentes de Alprostapint20 pg — concentrado para
infusion

Este medicamento contiene 750 mg de alcohol etilico por ampolla, lo que equivale a 60 ml de
cerveza 6 25 ml de vino por dosis maxima tunica de 3 ampollas. Por lo tanto, resulta perjudicial
para personas que padecen alcoholismo y debe ser tenido en cuenta en mujeres embarazadas o
lactantes, nifios y en grupos de alto riesgo, como pacientes con enfermedades hepaticas o
epilepsia.

;,C(')MO, SE DEBE ADMINISTRAR ALPROSTAPINT 20 pug — CONCENTRADO PARA
INFUSION?

Su médico es quien debe administrarle este medicamento. El decidira cual es la dosis mas
conveniente y la forma de aplicaciéon de ALPROSTAPINT 20 ug.

Método de administracién:
Se administra como infusion intravenosa luego de diluido con el diluyente apropiado

Si Ud. consumi6é mas ALPROSTAPINT 20 ng - concentrado para infusién, que lo debido:
Una sobredosis de ALPROSTAPINT 20 pg puede producir hipotension y taquicardia. Mas atin,
también pueden presentarse: palidez, sudoracion, nuseas y vOmitos.

En caso de observarse sintomas de sobredosis, su médico podra reducir su dosis de
ALPROSTAPINT 20 pg, discontinuar la terapia, o decidir acerca de la necesidad de tomar otras
medidas

Si Ud. deja de emplear ALPROSTAPINT 20 ug -concentrado para infusion:
Consulte con su médico acerca de la posibilidad de discontinuar la terapia.
Si tiene otras dudas acerca del uso de este producto, consulte a su médico o farmacéutico.

(CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS ADVERSOS DE ALPROSTAPINT 20 pg?

Si Ud. experimenta reacciones adversas, hable con su médico, farmacéutico o profesional de la
salud a cargo, incluso cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto.

Informando los efectos adversos, Ud. puede ayudar a proporcionar mayor informacién acerca de
la seguridad de este medicamento.

Al igual que todos los medicamentos, ALPROSTAPINT puede producir efectos adversos, si bien
no todos los experimentan.

/
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Trastornos de la sangre y del sistema linfatico s0d @ ey ;
— Cambios reversibles en los parametros de laboratorio. % ,\%ﬁ 7 o
— Cambios en el recuento de glébulos blancos, aumento/reduccion de plaquetas.

Trastornos del sistema nervioso

—  Cefalea.

— Mareos, sensacion de debilidad, fatiga.
—~ Confusién, convulsiones.

Trastornos cardiacos

— Variaciones de la presion sanguinea (especialmente hipotension), taquicardia, dolor en el
pecho, palpitaciones, angina de pecho.
— Arritmia, manifestacion de insuficiencia cardiaca grave

Trastornos respiratorios, toricicos y del mediastino
— Dificultad para respirar

Trastornos gastrointestinales
— Naduseas, vomitos, diarrea, dolores abdominales, pérdida del apetito.

Trastornos hepatobiliares
— Valores elevados en pruebas de la funcién hepatica (transaminasas).

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo
— Enrojecimiento, edema, ruborizacion.
— Erupciones cutaneas, prurito, fiebre, sensacion de calor, escalofrios, sudoracion.

Trastornos generales y afecciones en el sitio de administracion

— Dolor, cefalea, después de la administracion intra-arterial: sensacion de calor, sensacién de
inflamacion, edema localizado, sordera.

— Después de la administracién intravenosa: sensacién de calor, sensacion de inflamacion,
edema localizado en el sitio de la administracion, enrojecimiento de la vena infundida,
parestesia (por ejemplo: entumecimiento, sensacién de hormigueo.

~ Reacciones de hipersensibilidad / alergia.

— Inflamacién en el sitio de la inyeccion, formacién de coagulos en el sitio de insercién del

catéter, hemorragia localizada.
;COMO CONSERVAR ALPROSTAPINT 20 ng - CONCENTRADO PARA INFUSION?
Conservar en refrigeracion (2°C — 8°C). Mantener en el envase para protegerlo de la luz.

La solucién para infusion preparada es estable durante 24 horas si se mantiene refrigerada (2°C-
8°C) y protegida de la luz. Tras 24 horas, la solucion debe desecharse.

Apoderada

. Te oscana Farma S.A.
Pagina 4 of 6 lotos
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INFORMACION ADICIONAL 417 A}

:Qué contiene Alprostapint 20 ug — concentrado para infusién?
La sustancia activa es Alprostadil.
Los otros ingredientes son: etanol absoluto (alcohol), 4cido malico.

Presentaciones
Alprostapint 20 pg —Concentrado para infusion, es una solucién clara y transparente, y se

presenta en envases de 5 ampollas de vidrio color ambar, cada una conteniendo 1 ml del
producto.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
Pint-Pharma GmbH
WipplingerstraBe 34, Topp 112
1010 Wien, Austria
FABRICADO POR
BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtstralle 1-5, 35423 Lich, Alemania

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR
Biotoscana Farma S.A
Av.Arturo Illia 668, Villa Sarmiento, Pcia De Bs As.
Director Técnica: Farm. Patricia Rutowicz, Matricula Nacional N° 11.867

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 56.835

Biotoscana Farma S.A
Carrera 106 No 15-25 Lote 135* Manzana 23
Bogota, Colombia
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2012M-0000929-R1

~Directora Técnica
Apoderada
Biotoscana Farma S.A.
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Informacién exclusiva para Argentina:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico y/o
farmacéutico_o concurra al hospital mas cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654/6648/ 4658-7777.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que est4 en la

Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/N otificar.asp

o llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234

Este prospecto se aprob6 en marzo de 2016. Versién 1

Dra. Patricia E. Rutowicz

Co-Direct Técni

Apgdérada

7 Biotoscana Far
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ROTULO  Eliminados

Alprostapint 20 ug
Alprostadil 20 ug

Industria alemana
Venta bajo receta médica

Solucidn concentrada para infusidn intravenosa
Contiene 5 ampollas de 1 ml cada una

Alprostapint 20 ug
Alprostadil 20 ug

Lote N°:
F.Fab.:
F.Exp.:

COMPOSICION :

Cada ampolla de 1 mi contiene:
Alprostadil 20 ug

Alcohol Absoluto ¢.s.p 1 ml. otros

POSOLOGIA:
Segun prescripeion médica.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS:
Ver prospecto adjunto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar entre 2° v 8° C (Refrigerador). Protegido de la luz.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Producto de uso delicado.
Este medicamento debe ser administrado sélo bajo prescripeién v vigilancia médica v no

puede repetirse sin una pueva receta médica.

Dra. Pgiricia E:
C d H "




Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema actual; no se lo recomiende a
otras person

Producto de Pint Pharma GmbH. Viena, Austria.
Fabricado por BAG Health Care GmbH, Lich, Alemania

~Biotoscan

Argenting
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| Eliminado:

Alprostapint 20 yg
Alprostadil 20 ug

Importado v distribuido por:

BIOTOSCANA FARMA S.A

Av. A lllia 668, Morén Bs As. Areentina
D.T.: Farm, Patricia Rutowicz MN N° 11,867
Esp.Med. Autorizada MS N°56835

BIOTOSCANA -Bogota Colombia
R.S. INVIMA 2012M-0000929-R1

. .
i Eliminado: PROY

’,'” Alprostapint 20 pug¢

¢ ¢ Alprostadil 20 pg%
" . Solucién (concentrado para infusién)€

1
i Venta bajo receta médica
: Industria alemana q
1
| FORMULA CUALI-CUANTITATIVA: €
i Cada ampollade 1 ml contiene:§ i
. Alprostadil 20 yp¥

Dra. Patricig E. Rutowi
Co-Directora Técni
Apodera
Biotoscana : arima S.A.

. Aleohol Absoluto ¢.s p1mif

B

. CONSERVACION:¢

! Almacenar entre 2¢ ¥ 87 C (Refrigerador).
| Protegido de la luz.

A

| PRESENTACION:¢

| Envase conteniendo § ampolia de 1 mif
L4
T i

MANTENGASE FUERA DEL

. ALCANCE DE LOS NINOS§
1

! Especialidad medicinal autorizada por el

| Ministerio de Salud §

| Certificado N° 56 835¢

| Titular de la autorizacién de
| comercializacion:q

* Pint Pharma GmbHY

| Prager Strasse 14/1/Top61

| A-1210. Vienay

]

i Fabricado por: §

BAG Health Care GmbH, §
Amtsgerichstrasse 1-5. Lich, Alemania¥
v
| Importado ¥y distribuido por:q
| Biotoscana Farma S.Aq
I Av. Arturo [llia 668. Villa Sarmiento.

{ Moron, Prov. Bs As., Argentina§
: Ménica M

52599
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ETIQUETA

Alprostapint 20 ug

Alprostadil 20 ug

Solucién concentrada para infusion 1V x 1 mL
Almacenar entre 2 ° y 8 °C (Reffi gerador),

Protegido de la luz

Esp Med Aut por el Min Sal N°56835

INVIMA 2012M-0000929-R 1

Producto de Pint Pharma fabricado por BAG Health Care GmbH, Alemania
Importado por Biotoscana Farma S.A.

Lote/Vence

/ 7

Dra. Patricia £

] Hderada
;’ 7 BiotoScana farma S.A.

{(towicz



