
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Año de Homenaje al Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2020-73633431-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2020-73633431-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOTOSCANA FARMA S.A. solicita la aprobación de nuevos 
proyectos de rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada 
ALPROSTAPINT 20 mcg / ALPROSTADIL, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCIÓN 
INYECTABLE / ALPROSTADIL 20 mcg / ml; aprobada por Certificado Nº 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 Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorias.

 

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma BIOTOSCANA FARMA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada ALPROSTAPINT 20 mcg / ALPROSTADIL, Forma Farmacéutica y Concentración: SOLUCIÓN 



INYECTABLE / ALPROSTADIL 20 mcg / ml; el nuevo proyecto de rótulo obrante en el documento F-2020-
79407571-APN-DERM#ANMAT e IF-2020-79407318-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documento IF-2020-79407733-APN-DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el 
documento IF-2020-79407899-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 56.835, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. Gírese a la Dirección de 
Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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R TULO SECUNDARIO

Alprostapint 20 mcg
Alprostadil 20 mcg
Soluci n inyectable

V a de administraci n: infusi n I.V.

Origen: Alemania Venta bajo receta

F RMULA CUALICUANTITATIVA:
Cada ampolla de 1 ml contiene:
Alprostadil 20,00 mcg
Acido m lico 20,00 mcg
Alcohol c.s.p. 1 ml

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACI N:
Ver prospecto interno.

PRESENTACI N:
Envase con 5 ampollas; cada ampolla contiene 1 ml de soluci n inyectable.

CONDICIONES DE CONSERVACI N Y ALMACENAMIENTO:
Conservar en la heladera (2 C-8 C). Mantenga las ampollas en su envase original para 
protegerlas de la luz. 
Conservaci n del reconstituido: la soluci n reconstituida tiene una vida til de 24 horas 
cuando se conserva en heladera (entre 2 y 8 C) y protegida de la luz. Una vez transcurrido 
dicho per odo deber  descartarse. 
Mantener fuera del alcance de los ni os.

Lote:
Vencimiento:

Este medicamento debe ser administrado s lo bajo prescripci n y vigilancia
m dica y no puede repetirse sin una nueva receta m dica.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Naci n. Certificado 
N 56.835
Titular de la Autorizaci n de Comercializaci n: Pint-Pharma GmbH, 

- 1010 Wien, Austria.
Elaboraci n, acondicionamiento primario y secundario: BAG Health Care GmbH,
Amtsgerichtstra e 1-5, Lich, Alemania.
Acondicionamiento secundario alternativo: Gebro Pharma GmbH, Bahnhofbichl Nr. 
13, 6391 Fieberbrun, Tirol, Austria.
Importado y Distribuido por: Biotoscana Farma S.A., Av. Presidente Arturo Illia 
668/70, Villa Sarmiento, Mor n, Pcia. de Buenos Aires. Director T cnico:  Diego Nicol s 
Congiusta, Farmac utico.
Fecha de ltima revisi n: junio 2020 
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R TULO PRIMARIO

Alprostapint 20 mcg
Alprostadil 20 mcg/ml

Soluci n inyectable
V a de administraci n: infusi n I.V.

Conservar en la heladera (2 C-8 C). Mantenga la ampolla en su envase original para 
protegerla de la luz. 

Esp. Med. autorizada por el Minist. de Salud de la Naci n. Cert. N 56.835

Producto de Pint-Pharma GmbH, elaborado por BAG Health Care GmbH (Alemania)
Importado y distribuido por Biotoscana Farma S.A.

Lote:
Vencimiento:

Fecha de ltima revisi n: junio 2020 
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PROSPECTO

Alprostapint 20 mcg
Alprostadil 20 mcg
Soluci n inyectable

V a de administraci n: infusi n I.V.

Origen: Alemania Venta bajo receta

F RMULA CUALICUANTITATIVA:

Cada ampolla de 1 ml contiene:
Alprostadil 20,00 mcg
Acido m lico 20,00 mcg
Alcohol c.s.p. 1 ml

INDICACIONES:

Tratamiento de la enfermedad arterial perif rica oclusiva, en estadios III y IV de Fontaine, 
cuando no es posible un tratamiento para expandir la luz vascular o ste resulta ineficaz.

PROPIEDADES FARMACOL GICAS:

Mecanismo de acci n:
La prostaglandina E1 estimula la circulaci n sangu nea de la extremidad isqu mica 
mediante la relajaci n de las arteriolas y los esf nteres precapilares. Mejora las 
propiedades del flujo de la sangre aumentando la flexibilidad de los eritrocitos e 
inhibiendo su agregaci n. La activaci n de los trombocitos se inhibe de forma efectiva 
debido a la inhibici n de la agregaci n, la deformabilidad y la secreci n de sustancias 
intraplaquetarias. De forma concomitante, aumenta la actividad fibrinol tica como 
resultado de la estimulaci n del activador del plasmin geno. El PGE1 inhibe la s ntesis 
de colesterol de forma dosis-dependiente e induce una disminuci n de la actividad de los 
receptores LDL, reduciendo la captaci n celular de colesterol. El PGE1 aumenta el 
suministro de ox geno y glucosa y justifica una utilizaci n mejorada de estos sustratos en 
los tejidos isqu micos. 
La infusi n de PGE1 en la enfermedad arterial perif rica oclusiva resulta en una 
atenuaci n o alivio completo del dolor, as  como tambi n en la curaci n parcial o 
completa de las ulceraciones isqu micas. El estado favorable de la enfermedad arterial 
oclusiva conseguido con este tratamiento se mantiene durante m s de 1 a o tras la 
finalizaci n del mismo.

Propiedades farmacocin ticas
Metabolismo: 
Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable, es muy inestable in vivo; tiene una semivida 
plasm tica de eliminaci n de aproximadamente 30 segundos. Aproximadamente un 80% 
del Alprostadil en circulaci n sist mica se metaboliza en su primer paso a trav s de los 
pulmones (principalmente por oxidaci n beta y omega). 
Eliminaci n: 
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La semivida de eliminaci n es de aproximadamente 1.6 horas. Los metabolitos se 
eliminan principalmente por los ri ones (64 73% por 24 horas). El 15% se elimina por 
las heces. 

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACI N:

Administraci n intravenosa: 
En base a la experiencia adquirida hasta la fecha, la terapia intravenosa se puede realizar 
de acuerdo con el siguiente esquema de dosificaci n: 
El contenido de 2 ampollas - 1 ml cada una - de Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable

-250 ml de soluci n isot nica de cloruro de sodio 
en condiciones as pticas para obtener una soluci n transparente e incolora. Esta soluci n 
se infunde por v a intravenosa durante un per odo de 2 horas (= 333 ng/min; velocidad de 
infusi n 0,4 2 ml/min, con 50 ml, utilizando una bomba de infusi n). 
Esta dosis se infunde por v a intravenosa una vez por d a; en casos de s ntomas cl nicos 
graves hasta 2 veces por d a. 
En forma alternativa, pueden administrarse 3 ampollas de Alprostapint 20 mcg soluci n
inyectable 250 ml, 
infundidas por v a intravenosa durante un per odo de 3 horas (=333 ng/min; velocidad de 
infusi n: 0,3 1,4 ml/min, con 50 ml, utilizando una bomba de infusi n). 

Ni os y adolescentes:
Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable, no debe usarse en ni os y adolescentes 
menores a los 18 a os. (Vea tambi n la secci n Advertencias y Precauciones).

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

Posolog a en pacientes con funci n renal deteriorada:
En pacientes cuya funci n renal se encuentra deteriorada (niveles de creatinina superiores 
a 1,5 mg/dl, tasa de filtraci n glomerular (TFG) por debajo de 90 ml/min), el tratamiento 
debe iniciarse con 1 ampolla de Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable
Alprostadil) administrada dos veces al d a durante un per odo de 2 horas. Transcurridos
entre 2 y 3 d as, y de acuerdo con la condici n cl nica general, la dosis puede 

insuficiencia renal o problemas card acos, el volumen total de infusi n no debe exceder 
los 50 100 ml/d a; debe utilizarse una bomba de infusi n. 

Posolog a en pacientes con funci n hep tica deteriorada:
La administraci n de Alprostadil est  contraindicada en pacientes con signos de da o 
hep tico agudo o da o hep tico severo conocido (vea tambi n la secci n
Contraindicaciones).

Modo de administraci n:
Se administra como infusi n intravenosa luego de diluido con el diluyente apropiado (vea 
la secci n Instrucciones de uso).

Instrucciones de uso:
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Un veh culo apropiado para la infusi n intravenosa es una soluci n salina fisiol gica. 
A n no se ha estudiado su compatibilidad con las otras soluciones para infusi n.
La soluci n para infusi n debe prepararse inmediatamente antes de ser utilizada. La 
soluci n reconstituida tiene una vida til de 24 horas cuando se conserva en heladera 
(entre 2 y 8 C). Una vez transcurrido dicho per odo deber  descartarse. La eliminaci n 
del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con 
l, se realizar  de acuerdo con la normativa local.

No debe agregarse ning n otro producto a la soluci n para infusi n. Si fuese necesario 
administrar otros medicamentos en forma concomitante, se debe utilizar una v a 
intravenosa distinta. Si esto resultase imposible, deber  asegurarse previamente la 
compatibilidad de los medicamentos.

Duraci n del tratamiento:
Luego de un per odo de tratamiento de tres semanas deber  decidirse si la continuidad del 
tratamiento aporta alg n beneficio cl nico. Si no se obtiene una respuesta terap utica 
positiva, el tratamiento debe suspenderse. El tratamiento no debe superar las cuatro 
semanas. 

CONTRAINDICACIONES:

Alprostadil est  contraindicado en: 

Hipersensibilidad al Alprostadil o a cualquiera de los excipientes del producto. 
Insuficiencia de la funci n card aca, tal como insuficiencia card aca de clase funcional 

III y IV seg n la clasificaci n del New York Heart Association (NYHA), arritmia 
hemodin micamente relevante, enfermedad card aca coronaria controlada en forma 
inadecuada, estenosis y/o insuficiencia de la v lvula mitral y/o a rtica, antecedente de 
infarto de miocardio en los ltimos 6 meses. 

Edema pulmonar agudo o antecedente de edema pulmonar en pacientes con 
insuficiencia card aca. 

Enfermedad pulmonar obstructiva cr nica grave o enfermedad veno-oclusiva 
pulmonar. 

Infiltraci n pulmonar diseminada. 
Tendencia a las hemorragias, como en el caso de pacientes con lcera duodenal y/o 

g strica sangrante activa. 
Embarazo y lactancia. 
Antecedentes de accidente cerebrovascular en los ltimos 6 meses. 
Hipotensi n severa. 
Pacientes con nefropat a (oligoanuria). 
Pacientes con signos de insuficiencia hep tica aguda (niveles elevados de transaminasas 

o -GT) o con historia previa conocida de insuficiencia hep tica aguda (incluso durante 
el pasado). 

Contraindicaci n general a la terapia de infusi n (como en el caso insuficiencia card aca 
congestiva, edema cerebral o pulmonar o hiperhidrataci n). 

Fase pre y post operatoria y durante la cirug a. 
Pacientes con abstinencia compulsiva de alcohol. 
Ni os y adolescentes. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE USO:
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Los pacientes que reciben Alprostadil deben ser cuidadosamente controlados durante la 
administraci n de cada dosis. Deben solicitarse controles peri dicos de la funci n 
cardiovascular, que incluyan el monitoreo de la presi n sangu nea, la frecuencia card aca, 
y el equilibrio electrol tico. Antes de que el paciente se retire debe controlarse que su 
condici n cardiovascular sea estable. 
Los pacientes con insuficiencia renal deben ser cuidadosamente controlados (mediante 
pruebas de la funci n renal y del equilibrio electrol tico, por ejemplo). Para evitar 
s ntomas de hiperhidrataci n, el volumen de infusi n de Alprostadil no debe superar los 
50 100 ml/d a (bomba de infusi n) y debe observarse estrictamente el tiempo de 
infusi n indicado en la secci n Posolog a y modo de administraci n.
Alprostadil s lo debe ser administrado por m dicos con experiencia en el tratamiento de 
la enfermedad arterial perif rica oclusiva y que est n familiarizados con el monitoreo de 
las funciones cardiovasculares, y deber n contar con instalaciones adecuadas. 
Alprostadil no debe administrarse mediante inyecci n en bolo. 
Alprostadil no debe administrarse a mujeres que pueden quedar embarazadas.
No se recomienda el uso de Alprostadil en pacientes pedi tricos. 

Si bien la experiencia previa no evidenci  efectos negativos relacionados con el uso del 
producto, Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable s lo debe administrarse bajo un 
estricto control m dico en el caso de las siguientes enfermedades: 

Insuficiencia renal grave 
Diabetes mellitus no controlada adecuadamente 
Insuficiencia cerebro-vascular grave

Polineuropat a perif rica 
Antecedentes de c lculos en la ves cula biliar 

lcera g strica o ulcus anamnesis 
Glaucoma 
Epilepsia. 

En caso de sobredosis, adem s de una mayor incidencia de efectos adversos, puede 
ocurrir hipotensi n y taquicardia reflexiva como resultado del efecto vasodilatador. Si se 
presentaran otros s ntomas de sobredosis, deber  reducirse la dosis de Alprostapint 20 
mcg soluci n inyectable; en caso contrario, la terapia deber  discontinuarse. 
El tratamiento de los s ntomas de sobredosis debe ser sintom tico; sin embargo, por lo 
general no es necesario debido a que la sustancia se metaboliza r pidamente. El paciente 
s lo podr  ser dado de alta cuando su condici n cardiovascular sea estable. 

No deben mezclarse otros f rmacos con la soluci n para infusi n (vea la Secci n 
Posolog a y modo de administraci n). Si es necesario administrar otros f rmacos de 
forma concomitante, deben administrarse a trav s de un acceso venoso distinto. Si esto 
no es posible, debe determinarse antes la compatibilidad entre los medicamentos para la 
administraci n conjunta. 

Este f rmaco contiene 750 mg de alcohol et lico por ampolla, lo que equivale a 60 ml 
de cerveza 25 ml de vino por dosis m xima nica de 3 ampollas. Por lo tanto, resulta 
perjudicial para personas que padecen alcoholismo y debe ser tenido en cuenta en mujeres 
embarazadas o en per odo de lactancia, en ni os y en grupos de alto riesgo, como 
pacientes con enfermedades hep ticas o epilepsia.
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Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interacci n
Dado que Alprostadil posee propiedades vasodilatadoras y debido a que, in vitro, es un 
inhibidor leve de la agregaci n de plaquetas, debe tenerse especial cuidado en pacientes 
que reciben otros vasodilatadores o anticoagulantes en forma concomitante. Dado que 
Alprostadil puede aumentar la acci n de los antihipertensivos y vasodilatadores, debe 
monitorearse intensivamente la presi n sangu nea en pacientes que reciben estos 
f rmacos. 
La eficacia de los agentes utilizados para el tratamiento de la enfermedad card aca 
coronaria puede verse incrementada. 

Carcinog nesis, mutag nesis y trastornos de fertilidad
Datos precl nicos de seguridad: los estudios de mutagenicidad revelaron que el 
Alprostadil no tiene especial potencial mutag nico. No se han realizado estudios de 
carcinogenicidad debido a la duraci n del uso terap utico, as  como a los resultados de 
los estudios de toxicidad cr nica y test de mutagenicidad. Los datos de los estudios no 
cl nicos no muestran potencial teratog nico de Alprostadil. Alprostadil no afecta la 
fertilidad ni el desarrollo postnatal.

Fertilidad, embarazo y lactancia
Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable no debe administrarse a mujeres que puedan 
quedar embarazadas, a mujeres embarazadas, ni a mujeres en per odo de lactancia. Las 
mujeres con potencial de embarazo que deban recibir Alprostadil deber n utilizar un 
m todo anticonceptivo eficaz durante el tratamiento. Se han realizado estudios 
precl nicos de fertilidad y no se espera que Alprostadil afecte la fertilidad si se administra 
a la dosis cl nica recomendada.

Empleo en pediatr a
Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable no debe usarse en ni os y adolescentes 
menores a los 18 a os.

Empleo en ancianos
En pacientes mayores a los 65 a os el tratamiento de efectuarse utilizando el esquema 
general de dosis.

Uso en caso de insuficiencia hep tica:
La administraci n de Alprostadil est  contraindicada en pacientes con signos de da o 
hep tico agudo o da o hep tico severo conocido (vea tambi n la secci n 
Contraindicaciones).

Uso en caso de insuficiencia renal
En pacientes cuya funci n renal se encuentra deteriorada (niveles de creatinina superiores 
a 1,5 mg/dl, tasa de filtraci n glomerular (TFG) por debajo de 90 ml/min), el tratamiento 
debe iniciarse con 1 ampolla de Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable (2 de 
Alprostadil) administrada dos veces al d a durante un per odo de 2 horas. Transcurrido 
entre 2 y 3 d as, y de acuerdo con la condici n cl nica general, la dosis puede 

insuficiencia renal o problemas card acos, el volumen total de infusi n no debe exceder 
los 50 100 ml/d a; debe utilizarse una bomba de infusi n.

Efectos sobre la capacidad de conducir veh culos y utilizar maquinaria
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Alprostapint 20 mcg soluci n inyectable puede reducir la presi n arterial sist lica y,
por lo tanto, puede influir moderadamente la capacidad de manejar y utilizar maquinarias. 
Deber  advertirse a los pacientes acerca de esta posibilidad y recomendarles que eviten 
la conducci n de veh culos y el manejo de maquinaria. 

REACCIONES ADVERSAS:

A continuaci n, se detallan las reacciones adversas clasificadas por sistema org nico y 
por frecuencia. Para clasificar la frecuencia de eventos adversos se han utilizado los 
siguientes t rminos: 
Muy frecuentes
Frecuentes
Poco frecuentes
Raras 
Muy raras < 1/10.000
Frecuencia no conocida No puede estimarse a partir de los datos disponibles

Clase de rganos o 
sistema

Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras
Frecuencia no 

conocida

Trastornos de la 
sangre y del 
sistema linf tico

Cambios 
reversibles en los 
par metros de 
laboratorio, 
aumento de CRP

Trombocitopenia, 
leucopenia, 
leucocitosis

Trastornos del 
sistema nervioso

Cefalea V rtigo, 
sensaci n de 
debilidad, fatiga

Estados de 
confusi n, 
convulsi n de 
origen cerebral

Accidente 
cerebrovascular

Trastornos 
card acos

Variaciones de la 
presi n sangu nea 
(especialmente 
hipotensi n), 
taquicardia, dolor 
en el pecho, 
palpitaciones, 
angina de pecho

Arritmia, 
insuficiencia 
card aca bi-
ventricular

Infarto de 
miocardio

Trastornos 
respiratorios, 
tor cicos y del 
mediastino

Edema pulmonar 
agudo, bradipnea, 
hipercapnia

Disnea

Trastornos 
gastrointestinales

S ntomas 
gastrointestinales 
(ej. n useas, 
v mitos, diarrea, 
dolores 
abdominales, 
anorexia); 

Hiperplasia de la 
mucosa g strica 
en el antro, 
posible cierre del 
p loro

Hemorragia 
gastrointestinal
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aceleraci n de las 
propiedades de 
Alprostadil 
(diarrea, n useas, 
v mitos)

Trastornos 
hepatobiliares

Valores elevados 
en pruebas de la 
funci n hep tica 
(transaminasas)

Trastornos de la 
piel y del tejido 
subcut neo

Enrojecimiento, 
edema, 
ruborizaci n

Reacciones 
al rgicas 
(hipersensibilidad 
cut nea como 
erupciones, 
molestias en las 
articulaciones, 
reacciones 
febriles, 
sudoraci n, 
escalofr os)

Trastornos 
musculo-
esquel ticos y del 
tejido conectivo

Hiperostosis 
reversible de los 
huesos largos tras 
m s de 2 4 
semanas de 
tratamiento

Trastornos 
generales y 
afecciones en el 
sitio de 
administraci n

Dolor, cefalea, 
despu s de la 
administraci n 
intra-arterial: 
sensaci n de 
calor, sensaci n 
de inflamaci n, 
edema 
localizado, 
parestesia

Despu s de la 
administraci n 
intravenosa: 
sensaci n de 
calor, sensaci n 
de inflamaci n, 
edema localizado, 
enrojecimiento de 
la vena infundida 
(flebitis), 
parestesia

Anafilaxia/reaccio
nes anafilactoides

Flebitis en el 
sitio de la 
inyecci n, 
trombosis en el 
sitio de 
inserci n del 
cat ter, 
hemorragia 
localizada

Notificaci n de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas despu s de la autorizaci n del 
medicamento. Esto permite el monitoreo continuo de la relaci n beneficio/riesgo del 
medicamento. Se les pide a los profesionales de salud reportar cualquier sospecha de 
eventos adversos a trav s del sistema nacional de informes.

SOBREDOSIFICACI N:

S ntomas: 
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En caso de sobredosis de Alprostadil puede producirse una ca da de la presi n arterial 
con taquicardia. Otros s ntomas que pueden presentarse son: s ncope vasovagal con 
palidez, sudoraci n, n useas, y v mitos. Los s ntomas locales pueden ser: dolor, edema, 
y enrojecimiento a nivel de vena infundida. 
Tratamiento: 
Si se producen s ntomas de sobredosis, se deber  reducir la dosis de Alprostapint 20 
mcg soluci n inyectable o suspender la administraci n. En caso de hipotensi n, se debe 
elevar las piernas del paciente en posici n supina. El tratamiento de los s ntomas de la 
sobredosis es sintom tico, pero generalmente no se requieren debido a la r pida 
metabolizaci n de Alprostadil. Si persisten los s ntomas, se deben realizar pruebas de 
diagn stico card aco. Si fuese necesario, podr n administrarse simpaticomim ticos. 

Ante la eventualidad de una sobredosificaci n, concurrir al hospital m s cercano o 
comunicarse con los centros de toxicolog a:
Hospital de Pediatr a Ricardo Guti rrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros centros de intoxicaciones.

PRESENTACI N:

Envase con 5 ampollas; cada ampolla contiene 1 ml de soluci n inyectable.

CONDICIONES DE CONSERVACI N Y ALMACENAMIENTO:

Conservar en la heladera (2 C-8 C). Mantenga las ampollas en su envase original para 
protegerlas de la luz. 

Conservaci n del reconstituido:
La soluci n reconstituida tiene una vida til de 24 horas cuando se conserva en heladera 
(entre 2 y 8 C) y protegida de la luz. Una vez transcurrido dicho per odo deber  
descartarse. 
Se ha demostrado estabilidad f sica y qu mica en uso de la soluci n reconstituida durante 
un periodo de hasta 24 horas entre 2 C y 8 C. 
Desde el punto de vista microbiol gico, el producto debe ser usado inmediatamente 
despu s de la apertura y reconstituci n. Si no se usa inmediatamente, el tiempo de 
conservaci n en uso de la soluci n reconstituida es responsabilidad del usuario y 
normalmente no deber a ser superior a 24 horas a 2-8 C, a no ser que la reconstituci n 
haya tenido lugar en condiciones as pticas validadas y controladas.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI OS.

Este medicamento debe ser administrado s lo bajo prescripci n y vigilancia
m dica y no puede repetirse sin una nueva receta m dica.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Naci n. Certificado 
N 56.835
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ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE A SU MEDICO

Titular de la Autorizaci n de Comercializaci n: Pint-Pharma GmbH, 
- 1010 Wien, Austria.

Elaboraci n, acondicionamiento primario y secundario: BAG Health Care GmbH,
Amtsgerichtstra e 1-5, Lich, Alemania.
Acondicionamiento secundario alternativo: Gebro Pharma GmbH, Bahnhofbichl Nr. 
13, 6391 Fieberbrun, Tirol, Austria.

Importado y Distribuido por: Biotoscana Farma S.A., Av. Presidente Arturo Illia 
668/70, Villa Sarmiento, Mor n, Pcia. de Buenos Aires. Director T cnico:  Diego Nicol s 
Congiusta, Farmac utico.

Fecha de ltima revisi n: junio 2020
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INFORMACI N PARA EL PACIENTE

Alprostapint  20 mcg
Alprostadil 20 mcg
Soluci n inyectable

V a de administraci n: infusi n I.V.

Origen: Alemania                                                                              Venta bajo receta

S rvase leer esta informaci n antes de comenzar a tomar el medicamento, aun
cuando simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez
que renueve su receta). Puede haber informaci n nueva (o alguna informaci n 
puede haber cambiado).
Recuerde que su m dico le recet  este medicamento s lo a usted. No lo administre 
(o recomiende) a ninguna otra persona.
Esta informaci n no reemplaza el hablar con su m dico acerca de su enfermedad o 
el tratamiento.
Este medicamento debe ser indicado por su m dico y prescripto bajo una receta 
m dica.

Composici n:
La sustancia activa es Alprostadil 20 mcg/ml
Los otros ingredientes son: cido m lico, alcohol c.s.p. 1 ml.

1) Cu l es la informaci n m s importante que debo saber sobre este producto?

No se debe administrar Alprostapint  20 mcg:
- En pacientes al rgicos (hipersensible) a cualquiera de los ingredientes de 

Alprostapint  20 mcg.
- En pacientes con da o previo en el coraz n, ya sea con trastornos del ritmo card aco 

que afecten la circulaci n, formas de enfermedad cardiovascular insuficientemente 
tratadas, o enfermedad card aca valvular.

- Si ha tenido un infarto o accidente cerebrovascular en los ltimos 6 meses.
- En pacientes con sospecha de acumulaci n de l quido en los pulmones.
- En pacientes con enfermedad pulmonar cr nica severa o con enfermedades con 

estenosis de las venas pulmonares.
- En pacientes con tejido compactado en los pulmones (infiltrados pulmonares).
- En caso de posibles complicaciones por hemorragias ( lceras duodenales o g stricas 

recientes, lesiones m ltiples).
- Durante el embarazo y la lactancia.
- Si ha tenido problemas con la circulaci n cerebral durante los ltimos 6 meses.
- En caso de presi n arterial muy baja.
- En pacientes con enfermedad renal.
- En pacientes con signos de da o hep tico agudo o da o hep tico severo conocido.
- Cuando las infusiones, en general, est n contraindicadas.
- Antes, durante y despu s de una cirug a.
- En pacientes que no deben beber alcohol.
- En ni os y adolescentes.
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Advertencias y Precauciones especiales de uso: 
Ud. puede requerir ser hospitalizado para realizar lo monitoreos durante el tratamiento.
Alprostapint  20 mcg s lo debe administrarse bajo un estricto control m dico en casos 
de:
- insuficiencia renal grave, 
- diabetes mellitus no controlada adecuadamente, 
- circulaci n cerebral severamente da ada, 
- recuentos elevados de plaquetas (> 400.000/ l), 
- inflamaciones neurol gicas perif ricas, 
- antecedentes de c lculos en la ves cula biliar, 
- lcera g strica, 
- presi n intraocular aumentada, 
- epilepsia.

Embarazo y lactancia
Alprostapint  20 mcg no debe administrarse a mujeres embarazadas ni durante la 
lactancia.  

Ni os y adolescentes
Alprostapint  20 mcg no debe usarse en ni os y adolescentes menores a los 18 a os. 

Uso de otros medicamentos
Informe a su m dico si est  tomando y si recientemente ha tomado otros medicamentos, 
incluyendo aquellos obtenidos sin receta m dica.  

Alprostapint  20 mcg puede incrementar el efecto de los siguientes f rmacos:
- antihipertensivos, 
- anticoagulantes, 
- vasodilatadores,
- medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares.

Efectos sobre la capacidad de manejar y utilizar maquinarias

 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
Informaci n importante sobre algunos componentes de Alprostapint  20 mcg
Este medicamento contiene 750 mg de alcohol et lico por ampolla, lo que equivale a 60 
ml de cerveza o 25 ml de vino por dosis m xima nica de 3 ampollas. Por lo tanto, resulta 
perjudicial para personas que padecen alcoholismo y debe ser tenido en cuenta en mujeres 
embarazadas o lactantes, ni os y en grupos de alto riesgo, como pacientes con 
enfermedades hep ticas o epilepsia.

2) Qu  es y para qu se utiliza este producto?
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Alprostapint  20 mcg contiene Alprostadil como principio activo, que ayuda a mejorar 
la circulaci n de la sangre. Se utiliza para el tratamiento de la arteriopat a oclusiva 
perif rica en estadios III y IV de Fontaine, cuando no es posible un tratamiento para 
expandir la luz vascular o ste es ineficaz. 

3) Qu  es lo que debo saber antes de tomar Alprostapint  20 mcg y durante el 
tratamiento?
 
Qui nes no deben usar Alprostapint  20 mcg?

Alprostadil est  contraindicado en:
Hipersensibilidad al Alprostadil o a cualquiera de los excipientes del producto. 
Insuficiencia de la funci n card aca, tal como insuficiencia card aca de clase funcional 

III y IV seg n la clasificaci n del New York Heart Association (NYHA), arritmia 
hemodin micamente relevante, enfermedad card aca coronaria controlada en forma 
inadecuada, estenosis y/o insuficiencia de la v lvula mitral y/o a rtica, antecedente de 
infarto de miocardio en los ltimos 6 meses. 

Edema pulmonar agudo o antecedente de edema pulmonar en pacientes con 
insuficiencia card aca. 

Enfermedad pulmonar obstructiva cr nica grave o enfermedad veno-oclusiva 
pulmonar. 

Infiltraci n pulmonar diseminada. 
Tendencia a las hemorragias, como en el caso de pacientes con lcera duodenal y/o 

g strica sangrante activa. 
Embarazo y lactancia. 
Antecedentes de accidente cerebrovascular en los ltimos 6 meses. 
Hipotensi n severa. 
Pacientes con nefropat a (oligoanuria). 
Pacientes con signos de insuficiencia hep tica aguda (niveles elevados de transaminasas 

o -GT) o con historia previa conocida de insuficiencia hep tica aguda (incluso durante 
el pasado). 

Contraindicaci n general a la terapia de infusi n (como en el caso insuficiencia card aca 
congestiva, edema cerebral o pulmonar o hiperhidrataci n). 

Fase pre y post operatoria y durante la cirug a. 
Pacientes con abstinencia compulsiva de alcohol. 
Ni os y adolescentes. 

Qu  debo informar a mi m dico antes de usar Alprostapint  20 mcg?

Antes de usar Alprostapint  20 mcg, d gale a su m dico:
Si usted tiene problemas en h gado o ri n
Si usted tiene otro problema de salud.
Si usted tiene alguna alergia o tuvo alergias alguna vez.
Si usted est  embarazada o planea quedar embarazada.
Si usted est  amamantando.

Puedo tomar Alprostapint  20 mcg con otros medicamentos?

Debe tenerse especial cuidado en pacientes que tambi n est n tomando otros 
vasodilatadores o anticoagulantes.
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Vea la secci n Uso de otros medicamentos.
Informe a su m dico acerca de todos los medicamentos que toma. Ello incluye:
Medicamentos bajo receta
Medicamentos de venta libre
Suplementos a base de hierbas

4) C mo debo tomar Alprostapint  20 mcg?
 
La v a de administraci n de este producto es por infusi n intravenosa, deber  ser diluido 
previamente con una soluci n isot nica de cloruro de sodio.

Su m dico es quien debe administrarle este medicamento. l decidir  cu l es la dosis m s 
conveniente y la forma de aplicaci n de Alprostapint  20 mcg. 

Alprostapint  20 mcg deber  ser utilizado exactamente como se lo indic  el m dico, a 
las horas del d a que correspondan respetando la dosis y duraci n.

No consuma alcohol mientras se encuentra en tratamiento con Alprostapint  20 mcg.

No cambie sus dosis como as  tampoco suspenda la administraci n de Alprostapint  20 
mcg sin consultar primero con su m dico.
 
Qu  debo hacer en caso de sobredosis?

Una sobredosis de Alprostapint  20 mcg puede producir hipotensi n y taquicardia. M s 
a n, tambi n pueden presentarse: palidez, sudoraci n, n useas y v mitos. 
En caso de observarse s ntomas de sobredosis, su m dico podr  reducir su dosis de 
Alprostapint  20 mcg, discontinuar la terapia, o decidir acerca de la necesidad de tomar 
otras medidas.
Si usa m s de la dosis recetada de Alprostapint  20 mcg consulte a su m dico o a los 
centros de intoxicaciones: 

Hospital de Pediatr a Ricardo Guti rrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.
Optativamente otros centros de intoxicaciones.
 
5) Cu les son los efectos adversos que puede tener Alprostapint  20 mcg?

Al igual que todos los medicamentos, Alprostapint  20 mcg puede producir efectos 
adversos, aunque no todos los pacientes los experimenten. Se detallan las reacciones 
adversas clasificadas por sistema org nico y por frecuencia: 

Trastornos de la sangre y del sistema linf tico:
Poco frecuentes: Cambios reversibles en los par metros de laboratorio, aumento de CRP 
(prote na reactiva C). 
Raras: Trombocitopenia, leucopenia, leucocitosis.

Trastornos del sistema nervioso:
Frecuentes: Cefalea. 
Poco frecuentes: V rtigo, sensaci n de debilidad, fatiga. 
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Raras: Estados de confusi n, convulsi n de origen cerebral. 
Frecuencia no conocida: Accidente cerebrovascular.

Trastornos card acos: 
Poco frecuentes: Variaciones de la presi n sangu nea (especialmente hipotensi n), 
taquicardia, dolor en el pecho, palpitaciones, angina de pecho. 
Raras: Arritmia, insuficiencia card aca bi-ventricular. 
Frecuencia no conocida: Infarto de miocardio.

Trastornos respiratorios, tor cicos y del mediastino:
Raras: Edema pulmonar agudo, bradipnea, hipercapnia. 
Frecuencia no conocida: Disnea.

Trastornos gastrointestinales:
Poco frecuentes: S ntomas gastrointestinales (ej. n useas, v mitos, diarrea, dolores 
abdominales, anorexia); aceleraci n de las propiedades de Alprostadil (diarrea, n useas, 
v mitos). 
Muy raras: Hiperplasia de la mucosa g strica en el antro, posible cierre del p loro. 
Frecuencia no conocida: Hemorragia gastrointestinal.

Trastornos hepatobiliares:
Raras: Valores elevados en pruebas de la funci n hep tica (transaminasas). 

Trastornos de la piel y del tejido subcut neo:
Frecuentes: Enrojecimiento, edema, ruborizaci n. 
Poco frecuentes: Reacciones al rgicas (hipersensibilidad cut nea como erupciones, 
molestias en las articulaciones, reacciones febriles, sudoraci n, escalofr os). 

Trastornos musculo-esquel ticos y del tejido conectivo:
Muy raras: Hiperostosis reversible de los huesos largos tras m s de 2 4 semanas de 
tratamiento.

Trastornos generales y afecciones en el sitio de administraci n:
Frecuentes: Dolor, cefalea, despu s de la administraci n intra-arterial: sensaci n de calor, 
sensaci n de inflamaci n, edema localizado, parestesia.
Poco frecuentes: Despu s de la administraci n intravenosa: sensaci n de calor, sensaci n 
de inflamaci n, edema localizado, enrojecimiento de la vena infundida (flebitis), 
parestesia. 
Muy raras: Anafilaxia/reacciones anafilactoides.
Frecuencia no conocida: Flebitis en el sitio de la inyecci n, trombosis en el sitio de 
inserci n del cat ter, hemorragia localizada.
 
Comunicaci n de efectos adversos
Tome contacto con su m dico de inmediato si desarrolla cualquier efecto adverso, incluso 
si no figura en el listado anterior.
Informando los efectos adversos, Ud. puede ayudar a proporcionar mayor informaci n 
acerca de la seguridad de este medicamento.
 
6) C mo debo conservar Alprostapint  20 mcg?
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Conservar en la heladera (2 C-8 C). Mantenga las ampollas en su envase original para 
protegerlas de la luz. 

La soluci n reconstituida tiene una vida til de 24 horas cuando se conserva en heladera 
(entre 2 y 8 C) y protegida de la luz. Una vez transcurrido dicho per odo deber  
descartarse. 

Presentaci n:
Envase con 5 ampollas; cada ampolla contiene 1 ml de soluci n inyectable.
Alprostapint  20 mcg es una soluci n transparente e incolora.

MANTENGA ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NI OS.

Este folleto resume la informaci n m s importante de Alprostapint  20 mcg, para m s 
informaci n y ante cualquier duda consulte con su m dico.

No use este medicamento si la etiqueta o el envase est da ado.

Ud. puede usar Alprostapint  20 mcg hasta el ltimo d a del mes indicado en el envase. 
No tome Alprostapint  20 mcg luego de la fecha de vencimiento.

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente por favor complete la ficha 
disponible en: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o

llame a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Naci n. Certificado 
N  56.835

Titular de la Autorizaci n de Comercializaci n: Pint-Pharma GmbH, 
- 1010 Wien, Austria.

Elaboraci n, acondicionamiento primario y secundario: BAG Health Care GmbH,
Amtsgerichtstra e 1-5, Lich, Alemania.
Acondicionamiento secundario alternativo: Gebro Pharma GmbH, Bahnhofbichl Nr. 
13, 6391 Fieberbrun, Tirol, Austria.

Importado y Distribuido por: Biotoscana Farma S.A., Av. Presidente Arturo Illia 
668/70, Villa Sarmiento, Mor n, Pcia. de Buenos Aires. Director T cnico:  Diego Nicol s 
Congiusta, Farmac utico.

Fecha de ltima revisi n: junio 2020 
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