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1. Bezeichnung des Arzneimittels

Pridax 20 Mikrogramm/ml — Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1 Ampulle zu 1 ml enthalt 20 Mikrogramm
Alprostadil.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
788 mg/ml wasserfreies Ethanol.

Dieses Arzneimittel enthalt bis zu 2 400 mg
Alkohol (Ethanol) pro Maximaldosis (3 Am-
pullen).

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung.
Klare, farblose Flissigkeit.

4. Klinische Angaben
4.1 Anwendungsgebiete

Pridax 20 Mikrogramm/ml — Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung wird bei
Erwachsenen angewendet.

Therapie der peripheren arteriellen Ver-
schlusskrankheit in den Stadien Il und IV
nach Fontaine, wenn eine lumenerweiternde
Therapie nicht mdéglich oder erfolglos ist.

Die intravendse Verabreichung im Stadium
IV der peripheren arteriellen Verschluss-
krankheit wird nicht empfohlen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Intravendse Therapie im Stadium lil:
Aufgrund der bisherigen Erkenntnisse kann
die intravendse Alprostadil-Therapie nach
folgendem Dosierungsschema durchgeftihrt
werden:

Der Inhalt von 2 Ampullen — zu je 1 ml —
Pridax (40 Mikrogramm Alprostadil) wird in
50-250 ml isotonischer Natriumchloridlo-
sung zu einer klaren, farblosen Losung ver-
dunnt und Uber 2 Stunden i.v. infundiert
(=333 ng/min: Infusionsgeschwindigkeit 0,4
bis 2 ml/min; mit 50 ml mittels Spritzenpum-
pe).

Diese Dosis wird zweimal taglich intravends
appliziert.

Alternativ kénnen auch einmal taglich 3 Am-
pullen Pridax (60 Mikrogramm Alprostadil) in
50-250 ml isotonischer Natriumchloridld-
sung Uber einen Zeitraum von 3 Stunden i. v.
infundiert werden (= 333 ng/min: Infusions-
geschwindigkeit 0,3 bis 1,4 ml/min; mit 50 ml
mittels Spritzenpumpe).

Eingeschrankte Nierenfunktion:

Bei Patienten mit Nierenfunktionsstérung
(Kreatininwerte > 1,5 mg/dl, GFR < 90 ml/min)
sollte die intravendse Therapie mit zweimal
taglich 1 Ampulle Pridax (20 Mikrogramm
Alprostadil) in 25-50 ml isotonischer Natri-
umchloridldsung Uber 2 Stunden begonnen
werden.

Entsprechend dem klinischen Gesamtbild
kann die Dosis innerhalb von 2-3 Tagen auf
die oben genannte ,Normaldosierung” ge-
steigert werden.
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Bei niereninsuffizienten Patienten sollte
ebenso wie bei kardial gefahrdeten Patienten
das Infusionsvolumen auf 50-100 ml/Tag
begrenzt und mittels Spritzenpumpe ver-
abreicht werden.

Intraarterielle Therapie in den Stadien lll
und IV:

Aufgrund der bisherigen Erkenntnisse kann
die intraarterielle Alprostadil-Therapie nach
folgendem Dosierungsschema durchgefihrt
werden:

Als Initialdosis wird einmal taglich 1/2 Am-
pulle Pridax (10 ug Alprostadil) in 50 ml
isotonischer Natriumchlorididsung verdinnt
und mittels Spritzenpumpe Uber einen Zeit-
raum von 60-120 min i.a. infundiert
(= 167 ng/min bei einer Infusionsgeschwin-
digkeit von 0,83 ml/min oder 83 ng/min bei
einer Infusionsgeschwindigkeit von 0,42 ml/
min). Bei Bedarf (insbesondere bei Vorliegen
einer Nekrose) und guter Vertréglichkeit kann
die Dosis auf 1 Ampulle (20 pg Alprostadil)
in 50 ml Natriumchloridiésung bei gleicher
Infusionsdauer erhdéht werden (= 333 ng/min
bei Infusion von 0,83 ml/min bzw. 167 ng/min
bei Infusion von 0,42 mi/min). Diese Dosis
wird einmal téglich i.a. verabreicht.

Soll die intraarterielle Infusion mit Verweil-
katheter durchgeflhrt werden, empfiehlt sich
in Abhangigkeit von der Vertraglichkeit und
vom Schweregrad der Erkrankung eine
Dosierung von 0,1-0,6 ng/kg KG/min Uber
12 Stunden mittels Infusionspumpe (ent-
sprechend 12 —1v, Ampullen Pridax).

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Bei Patienten Uber 65 Jahren wird die Thera-
pie nach dem allgemeinen Dosierungssche-
ma durchgefiihrt.

Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit Zeichen einer akuten Le-
berschadigung oder mit bekannter schwerer
Leberschadigung ist die Anwendung kontra-
indiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern und Jugendlichen darf Pridax
20 Mikrogramm/ml — Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionsldsung nicht ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung

Zur intraarteriellen und intravendsen An-
wendung (Infusion) nach Verdinnung mit
einer geeigneten Tragerldésung (siehe Ab-
schnitt 6.6).

Anwendungshinweise

Als Tragerldosung fur die i.v./i.a. Infusion
eignet sich isotonische Natriumchloridls-
sung. Die Kompatibilitat mit anderen Infusi-
onsldsungen oder Arzneimitteln wurde nicht
geprUft (siehe Abschnitt 6.2).

Der Infusionslésung durfen keine anderen
Arzneimittel zugesetzt werden. Wenn gleich-
zeitig andere Arzneimittel angewendet wer-
den sollten, so sollte dies Uber einen ge-
trennten vendsen Zugang erfolgen. Ist dies
nicht moglich, muss die Kompatibilitat im
Bypass vorher gesichert sein.

Die gebrauchsfertige Infusionslésung ist bei
Kuhlschranktemperatur (2—8 °C) und Licht-
schutz 24 Stunden haltbar. Lésungen, die

4.3 Gegenanzeigen

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

alter als 24 Stunden sind, mulssen verworfen
werden.

Dauer der Anwendung

Nach dreiwdchiger Therapie mit Pridax soll-
te entschieden werden, ob die Fortsetzung
klinisch von Nutzen ist. Sofern keine thera-
peutischen Erfolge erreicht wurden, ist die
Behandlung abzubrechen. Insgesamt sollte
ein Behandlungszeitraum von 4 Wochen
nicht tberschritten werden.

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile,

— Herzschwache wie z.B. Klasse Ill und IV
Herzinsuffizienzen geman der Definition
der New York Heart Association (NYHA),
héamodynamisch relevante Herzrhythmus-
stérungen, nicht hinreichend behandelte
koronare Herzkrankheit, nicht hinreichend
behandelte Herzinsuffizienz, Mitral- und/
oder Aortenklappenstenose und/oder —
insuffizienz, Myokardinfarkt innerhalb der
letzten sechs Monate in der Vorgeschich-
te,

— bei klinischem oder radiologischem Ver-
dacht auf ein Lungenddem oder bei einem
Lungenddem in der Vorgeschichte von
Patienten mit Herzinsuffizienz,

— schwere chronisch obstruktive Lungen-
erkrankung (COPD) oder venookklusive
Lungenerkrankung (PVOD),

— disseminierte Lungeninfiltrationen,

— Patienten mit Schlaganfall innerhalb der
letzten sechs Monate in der Vorgeschich-
te,

— schwere hypotone Zustande,

- Patienten mit Nierenfunktionsstérung
(Oligoanurie),

— Patienten mit Zeichen einer akuten Leber-
schadigung (erhéhte Transaminasen oder
gamma GT) oder mit bekannter schwerer
Leberschadigung (einschlieBlich einer in
der Vorgeschichte),

— Patienten mit einer Veranlagung zu Blu-
tungen, wie z.B. bei Patienten mit akut
erosivem oder blutendem Magen- und/
oder Darmgeschwdr, Polytrauma,

— Patienten mit intrazerebralen Blutungen,

— préa- und postoperative Phase bzw. wah-
rend der Operation,

— Schwangerschaft, Stillzeit und Frauen, die
schwanger werden wollen,

— postpartale Phase,

— Kinder und Jugendliche,

— Patienten mit verpflichtender Alkoholka-
renz,

— allgemeine Kontraindikation gegen eine
Infusionstherapie (wie dekompensierte
Herzinsuffizienz, Lungen- oder Hirnddem
und Hyperhydratation).

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Alprostadil soll nur durch Arzte angewendet
werden, die Uber Erfahrung in der Behand-
lung der peripheren arteriellen Verschluss-
krankheit verflgen, die mit modernen Mog-
lichkeiten zur laufenden Uberwachung der
Herz- und Kreislauffunktionen vertraut sind,
und die Uber eine entsprechende Ausstat-
tung verflgen.
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Patienten, die Alprostadil erhalten, sollten
engmaschig bei jeder Dosierung Uberwacht
werden. RegelmaBige Kontrollen der Herz-/
Kreislauffunktionen sollten einschlieBlich des
Blutdrucks, der Herzfrequenz und gegebe-
nenfalls einschlieBlich Gewichtskontrolle,
Flissigkeitsbilanz, Messung des zentralvend-
sen Drucks und echokardiographischen
Kontrollen erfolgen.

AuBerdem sollten bei Patienten mit einge-
schrankter Herzfunktion, gleichzeitiger anti-
hypertensiver Therapie oder mit koronarer
Herzkrankheit die kardiovaskulédren Parame-
ter wahrend der Pridax-Behandlung eng-
maschig und einen Tag darUber hinaus Uber-
wacht werden.

Bevor der Patient entlassen wird, sollten die
Herz-/Kreislauffunktionen stabil sein.

Patienten mit peripheren Odemen oder Nie-
renfunktionsstérungen (Serumkreatininwerte
> 1,5 mg/dl) sollten engmaschig Uberwacht
werden (z. B. Flussigkeitsbilanz und Nieren-
funktionstests). Um Symptome einer Hyper-
hydratation zu vermeiden, sollte das Infusi-
onsvolumen von Alprostadil 50—100 ml/Tag
(Infusionspumpe) nicht tberschreiten und die
Infusionszeit gemanl den Anweisungen in Ab-
schnitt 4.2 strikt eingehalten werden.
Alprostadil darf nicht unverdiinnt angewen-
det werden und soll nicht mittels Bolusinjek-
tion verabreicht werden.

Alprostadil darf an Frauen, die schwanger
werden kdnnten, nicht verabreicht werden.

Obwohl aus den bisher vorliegenden Erfah-
rungen keine Erkenntnisse Uber entspre-
chende negative Wirkungen vorliegen, soll-
te bei folgenden Begleiterkrankungen die
Anwendung von Alprostadil nur unter be-
sonderer arztlicher Uberwachung erfolgen:
— schwere Niereninsuffizienz,
— nicht eingestellter Diabetes mellitus,
— schwere zerebrovaskulare Insuffizienz,
— Thrombozytose (Thrombozytenzahl

> 400 000/Mikroliter),
— periphere Polyneuropathie,
— Gallensteinanamnese,
- Ulcusanamnese,
- Glaukom,
— Epilepsie.

Alprostadil sollte vorsichtig bei Patienten mit
einer Vorgeschichte von Magen-Darm-Er-
krankungen, einschlieBlich erosiver Gastritis,
Magen-Darm-Blutungen und Magen- und/
oder Duodenalgeschwiren oder einer Vor-
geschichte von intrazerebralen Blutungen
oder anderen Blutungen eingesetzt werden
(siehe Abschnitt 4.3).

Bei Patienten, die Begleitmedikamente er-
halten, die das Blutungsrisiko erhdhen
kénnten, wie z. B. Antikoagulantien oder
Thrombozytenaggregationshemmer, ist Vor-
sicht geboten (siehe Abschnitt 4.5). Diese
Patienten sollten genauestens auf Anzeichen
und Symptome von Blutungen Uberwacht
werden.

Dieses Arzneimittel enthélt bis zu 2 400 mg
Alkohol (Ethanol) pro Maximaldosis (3 Am-
pullen). Die Menge in einer Maximaldosis von
drei Ampullen (3 ml) dieses Arzneimittels
entspricht weniger als 60 ml Bier oder 24 mli
Wein. Eine Dosis von drei Ampullen (3 ml)
dieses Arzneimittels, angewendet bei einem
Erwachsenen mit einem Kdérpergewicht von
70 kg, wirde einer Exposition von 34 mg

Ethanol/kg K&rpergewicht entsprechen, was
zu einem Anstieg der Blutalkoholkonzen-
tration von ungefahr 5,8 mg/100 ml fihren
kann.

Zum Vergleich: bei einem Erwachsenen, der
ein Glas Wein oder 500 ml Bier trinkt, betragt
die Blutalkoholkonzentration wahrscheinlich
ungefahr 50 mg/100 ml.

Die Anwendung zusammen mit Arzneimitteln,
die z.B. Propylenglycol oder Ethanol ent-
halten, kann zur Akkumulation von Ethanol
fUhren und Nebenwirkungen verursachen.
Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei
Alkoholkranken.

Da dieses Arzneimittel im Allgemeinen lang-
sam Uber 2-3 Stunden gegeben wird,
koénnen die Wirkungen von Ethanol weniger
stark ausgepragt sein.

Kinder und Jugendliche

Alprostadil darf bei Kindern und Jugend-
lichen nicht angewendet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Da Alprostadil vasodilatorische Eigenschaf-
ten hat und in vitro ein schwacher Thrombo-
zytenaggregationshemmer ist, sollten Pa-
tienten, die gleichzeitig andere vasodilatie-
rende Arzneimittel, Thrombozytenaggrega-
tionshemmer, Fibrinolytika oder Antikoagu-
lantien erhalten, mit Vorsicht behandelt
werden.

Durch den antiaggregatorischen Effekt von
Alprostadil kann die Wirkung von Thrombo-
zytenaggregationshemmern und Fibrinolyti-
ka verstarkt werden. Die gleichzeitige Gabe
von anderen vasodilatierenden Arzneimitteln
sollte wegen einer mdglichen Verstarkung
der vasodilatatorischen Wirkung unter in-
tensiver Herz-Kreislauf-Uberwachung erfol-
gen. Da Alprostadil die Wirkung blutdruck-
senkender Arzneimittel (wie Antihypertensi-
va, Vasodilatatoren) verstarken kann, sollte
bei Patienten, die mit diesen Arzneimitteln
behandelt werden, eine intensive Uberwa-
chung des Blutdrucks erfolgen.

Die Wirksamkeit von Arzneimitteln zur Be-
handlung der koronaren Herzkrankheit (KHK)
kann erhoht sein.

Die Alkoholmenge in diesem Arzneimittel
kann die Wirkungen anderer Arzneimittel
verandern.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Frauen im gebarfahigen Alter, die Pridax er-
halten, missen wéahrend der Behandlung
eine zuverlassige Verhitungsmethode an-
wenden.

Pridax ist wahrend der Schwangerschaft
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Stillzeit

Pridax ist wéhrend der Stillperiode kontra-
indiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Fertilitat

Préklinische Fertilitdtsstudien wurden durch-
geflhrt. In der empfohlenen klinischen Dosis
von Alprostadil sind keine Auswirkungen auf
die Fertilitat zu erwarten (siehe Abschnitt
5.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Alprostadil kann einen Abfall des systolischen
Blutdrucks verursachen und daher einen
méBigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen haben. Patienten sollten vor dieser
Maoglichkeit gewarnt und darauf hingewiesen
werden, dass beim Steuern eines Fahrzeugs
und beim Bedienen von Maschinen Vorsicht
geboten ist.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zugrunde
gelegt:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1 000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10 000 bis < 1/1 000)

Sehr selten (< 1/10 000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Wahrend der Verabreichung von Alprostadil
kénnen folgende Nebenwirkungen beobach-
tet werden:

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Symptome einer Uberdosierung

Im Falle einer Uberdosierung mit Alprostadil
koénnen folgende systemische Symptome
auftreten: verstarkt auftretende Nebenwir-
kungen, Blutdruckabfall mit reflektorischer
Tachykardie, vasovagale Synkope mit Haut-
blasse, SchweiBausbruch, Ubelkeit und Er-
brechen.

Lokale Symptome kdnnen Schmerzen,
Odeme und Rétungen an der infundierten
Vene sein.

Therapie einer Uberdosierung

Bei Symptomen einer Uberdosierung muss
die Infusion unverzuglich reduziert oder be-
endet werden. Die Therapie der Uberdosie-
rungssymptome erfolgt symptomatisch,
erlibrigt sich jedoch im Allgemeinen aufgrund
der raschen Metabolisierung von Alprostadil.
Im Falle einer Hypotonie sollte der Patient in
Rickenlage gebracht und die Beine hoch-
gelagert werden. Persistieren die Symptome,
sollten kardiale Untersuchungen/Tests
durchgefuhrt werden und eine geeignete
Therapie sollte eingeleitet werden. Falls er-
forderlich, sollten Arzneimittel verabreicht
werden, die den Kreislauf stabilisieren (z. B.

012438-61725-101
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Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Gelegentlich Reversible Abweichungen von Laborparametern, Anstieg des CRP
(C-reaktives Protein)

Selten Leukopenie, Leukozytose, Anstieg der Thrombozyten, Thrombozytopenie

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig Kopfschmerzen

Gelegentlich Schwindel, Schwachegefuhl, Mudigkeit

Selten Verwirrtheitszustande, Krampfanfélle zerebralen Ursprungs

Nicht bekannt | Schlaganfall

Herzerkrankungen

Gelegentlich Blutdruckschwankungen (insbesondere Hypotonie), Tachykardie, Angina
pectoris, Herzklopfen

Selten Arrhythmien, biventrikulare Herzinsuffizienz

Nicht bekannt | Myokardinfarkt

GefdBerkrankungen

Nicht bekannt | Hamorrhagie

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufig Apnoe

Selten (Akutes) Lungenddem, Bradypnoe, Hyperkapnie

Nicht bekannt | Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

ausgangs

Gelegentlich Gastrointestinale Symptome (z. B.: Erbrechen, Ubelkeit, Diarrhoe,
abdominale Schmerzen, Anorexie)
Selten Hyperplasie der Antrumschleimhaut, mdglicher Verschluss des Magen-

Nicht bekannt

Gastrointestinale Hamorrhagie

Leber- und Gallenerkrankungen

(Transaminasen)

Selten Abweichungen der Leberenzymwerte, Anstieg der Leberwerte

Dosisabhangig hemmt Alprostadil die Cho-
lesterinsynthese und flhrt zu einer Abnahme
der LDL-Rezeptoraktivitét, wodurch die intra-
zellulare Cholesterinaufnahme verringert
wird. Alprostadil bewirkt eine vermehrte
Bereitstellung von Sauerstoff und Glucose
sowie eine verbesserte Utilisation dieser Sub-
strate im ischadmischen Gewebe.

Die Infusion von Alprostadil bei peripherer
arterieller Verschlusskrankheit fuhrt zu einer
Verminderung oder vélligen Aufhebung des
Ruheschmerzes sowie zu einer partiellen
oder vollstandigen Abheilung ischamischer
Ulcera. Das dadurch erreichte glnstigere
klinische Stadium der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit halt auch nach Behand-
lungsende etwa ein Jahr an.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

Da Alprostadil i.v. bzw. i.a. appliziert wird,
betragt die Bioverflugbarkeit 100 %.

Verteilung

Alprostadil wird sehr schnell metabolisiert
und im gesamten Korper verteilt, mit Aus-
nahme des ZNS.

Biotransformation

Alprostadil ist in vivo sehr instabil (die Plas-
maeliminations-HWZ betragt ca. 30 Sek.).
Ca. 80 % systemisch zirkulierendes Alpros-
tadil wird bei der ersten Lungenpassage
metabolisiert (vor allem durch Beta- und
Omega-Oxidation).

Elimination

Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Héaufig Rotung, Odem, Flush

Gelegentlich

Allergische Reaktionen (z. B. Uberempfindlichkeit der Haut wie Haut-
ausschlag, Pruritus, Gelenksbeschwerden, Hitzegeflhl, Schiittelfrost,
SchweiBausbruch, Fieber)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich Gelenkbeschwerden

Sehr selten
2-4-wocehiger Therapie

Reversible Hyperostosen der langen Réhrenknochen nach mehr als

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig Schmerzen, nach intraarterieller Verabreichung: Warmegefuhl,
Schwellungsgefiihl, lokalisiertes Odem, Parasthesien

Gelegentlich

stelle;

Nach intravendser Verabreichung: Warmegefiihl, Schwellungsgefihl,
lokalisiertes Odem am Applikationsort bzw. an der infundierten Extremitéat,
Parasthesien, Rétung der infundierten Vene, Phlebitis an der Injektions-

Diese Nebenwirkungen sind groBteils reversibel und lassen sich durch
Dosisreduktion vermindern.

Selten Thrombose an der Katheterspitze, lokale Blutungen

Sehr selten

Anaphylaxie/anaphylaktoide Reaktionen

Sympathomimetika). Bei schweren kardio-
vaskularen Ereignissen (z. B. myokardiale
Ischamie, Herzversagen) sollte die Infusion
sofort gestoppt werden und mit Notfallmal-
nahmen/Behandlungen begonnen werden.
Der Patient sollte erst in einem stabilen Herz-

Kreislauf-Zustand entlassen werden.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Herz-
therapie, Andere Herzmittel, Prostaglandine,

ATC-Code: CO1EAO1

012438-61725-101

Wirkmechanismus

Alprostadil (Prostaglandin E,) steigert die
Durchblutung in der ischamischen Extre-
mitat durch Relaxation der Arteriolen und
prékapillaren Sphinkteren. Es verbessert die
FlieBeigenschaften des Blutes durch Erho-
hung der Erythrozytenflexibilitat und Hem-
mung der Erythrozytenaggregation. Die
Thrombozytenaktivierung wird wirksam ge-
hemmt, indem Aggregation, Formanderung
und Sekretion von Granulainhaltsstoffen
inhibiert werden. Gleichzeitig wird die fibri-
nolytische Aktivitat durch Stimulation des
Plasminogenaktivators gesteigert.

Die Eliminations-HWZ liegt bei 1,6 Stunden.
Die Ausscheidung der entstehenden Meta-
bolite erfolgt im Wesentlichen tber den Harn
(64-73%/24 Stunden). 15% werden Uber
die Faeces eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Studien zur Mutagenitat ergaben keine
Hinweise auf eine mutagene Wirkung von
Alprostadil. Kanzerogenitatsstudien wurden
nicht durchgefiihrt, da sich aufgrund der
Ergebnisse der chronischen Toxizitatsstudi-
en und der Mutagenitatsstudien, sowie in
Verbindung mit der therapeutischen An-
wendungsdauer hierzu keine Notwendigkeit
ergibt.

Es ergaben sich keine Hinweise auf terato-
gene Wirkungen von Alprostadil. Einflisse
auf die postnatale Entwicklung von Nach-
kommen und auf die Fertilitat wurden nicht
festgestellt.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Wasserfreies Ethanol, 788 mg/ml
Apfelsaure

6.2 Inkompatibilitéaten
Das Arzneimittel darf, auBer mit den in den
Abschnitten 4.2 und 6.6 aufgefihrten, nicht
mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Die gebrauchsfertige Infusionslésung ist im
Kuhlschrank (2-8 °C) und vor Licht ge-
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schitzt 24 Stunden haltbar. Lésungen, die
alter als 24 Stunden sind, missen verworfen
werden.

Die physikalisch-chemische Stabilitat der
rekonstituierten Ldsung wurde bei einer Tem-
peratur von 2-8 °C fir 24 Stunden nach-
gewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht soll das Arznei-
mittel sofort nach erstmaligem Offnen und
Rekonstitution angewendet werden. Wird es
nicht sofort verwendet, liegt die Verant-
wortung fur die Aufbewahrungszeiten der
gebrauchsfertigen Infusionsldsung und fiir
die Bedingungen vor der Verwendung beim
Anwender.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung

Im Kuhlischrank lagern (2—8 °C). In der Ori-
ginalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schutzen.

Aufbewahrungsbedingungen nach Verdin-
nung des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Ampullen, Braunglas hydr. Klasse | nach EP.
Packungen mit 5 Ampullen, 15 Ampullen,
30 Ampullen, 45 Ampullen.
Klinikpackungen mit 10 Ampullen, 50
(5 x 10) Ampullen.

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung und sonstige Hinweise
zur Handhabung

Keine besonderen Anforderungen flr die
Beseitigung.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

1-2 Ampullen Pridax (= 1-2 ml) bzw. 3 Am-
pullen (3 ml) werden unter keimfreien Bedin-
gungen mit isotonischer Natriumchloridl6-
sung auf 50 mI-250 ml zu einer Kklaren,
farblosen Lésung verdidnnt.

Die zubereitete Losung enthalt 20-40 (bzw.
60) Mikrogramm Alprostadil.

Die Infusionslésung muss unmittelbar vor
der Anwendung frisch zubereitet werden.

7. Inhaber der Zulassung

Pharmore GmbH
Gildestr. 75
49479 Ibbenburen

8. Zulassungsnummer

69541.00.00

9. Datum der Zulassung
08.04.2010

10. Stand der Information
Dezember 2024

Rote Liste Service GmbH

11. Verkaufsabgrenzung www.fachinfo.de

Verschreibungspflichtig Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

4 012438-61725-101
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