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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Prostavasin® 20 ug
Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Wirkstoff: Alprostadil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihr Arzt mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnt, denn

sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

*  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Prostavasin 20 pg und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Prostavasin 20 ug beachten?
Wie ist Prostavasin 20 ug anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Prostavasin 20 ug aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST PROSTAVASIN 20 ug UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Prostavasin 20 pg ist ein Vasodilatator, d. h. ein Arzneimittel, das die BlutgefaRe erweitert und dadurch zu einer Verbesserung der
Durchblutung fihrt.

Prostavasin 20 ug wird bei chronischer arterieller Verschlusskrankheit im Stadium Il und IV angewendet, wenn eine lumenerweiternde
Therapie nicht mdglich oder erfolglos ist.

Die intravendse Verabreichung bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit im Stadium IV wird nicht empfohlen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PROSTAVASIN 20 ug BEACHTEN?

Prostavasin 20 pg darf nicht angewendet werden,
* wenn Sie allergisch gegen Alprostadil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
» wenn Sie an einer Herzschwache leiden, wie z. B.
- Herzschwéche mit Atemnot unter normaler Bewegung und mit Atemnot im Ruhezustand,
- nicht hinreichend behandelter Herzschwéche,
- den Blutkreislauf beeinflussend relevanten Herzrhythmusstérungen,
- nicht hinreichend behandelten Herzrhythmusstorungen,
- hohergradigen Herzklappenerkrankungen,
- nicht hinreichend kontrollierter koronarer Herzerkrankung,
- Herzinfarkt innerhalb der letzten 6 Monate in der Vorgeschichte.
* wenn bei Ihnen Klinisch oder radiologisch der Verdacht auf ein akutes/chronisches Lungenédem, ein Lungenddem in der Vorgeschichte
oder eine Lungeninfiltration besteht.
* wenn Sie an einer schweren chronisch obstruktiven (COPD) oder veno-okklusiven (PVOD) Lungenerkrankung leiden.
* wenn Sie bekanntermafen an einer Lebererkrankung leiden, wenn Sie Anzeichen einer akuten Leberschadigung (erhdhte Transaminasen
oder Gamma-GT) zeigen oder wenn Sie bekanntermafien an einer schweren Leberschadigung (auch in lhrer Vorgeschichte) leiden.
wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstorung (Oligurie, GFR < 29 mi/min/1,73 m?) leiden.
wenn Sie an Vielfachverletzungen (Polytrauma) leiden.
wenn Sie an krankhaft gesteigerter Blutungsneigung leiden.
wenn Sie aktive oder potenzielle Blutungsstellen wie z. B. akute Magenschleimhautentziindung mit oberflachlichen Defekten (erosive
Gastritis), ein aktives Magen- und/oder Zwélffingerdarmgeschwiir haben.
wenn Sie Hirnblutungen haben.
wenn Sie in lhrer Vorgeschichte innerhalb der letzten 6 Monate einen Schlaganfall erlitten haben.
wenn Sie an einer schweren Form eines niedrigen Blutdrucks (Hypotonie) leiden.
wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit.
wenn bei Ihnen allgemein eine Infusionsbehandlung nicht angewendet werden darf (wie bei Vorliegen einer dekompensierten
Herzinsuffizienz, einem Lungenddem oder zerebralem Odem und bei einer Hyperhydratation).

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor lhnen Prostavasin 20 g verabreicht wird.

Patienten, die Prostavasin 20 ug erhalten, sollten engmaschig bei jeder Dosierung Uberwacht werden. Insbesondere Patienten mit
altersbedingter Neigung zu Herzinsuffizienz oder mit koronarer Herzkrankheit miissen wéhrend der Behandlung mit

Prostavasin 20 pg und einen Tag darlber hinaus stationar Uberwacht werden.

RegelmaRige Kontrollen der Herz-/Kreislauffunktionen sollten einschlieflich des Blutdrucks, der Herzfrequenz und der Fliissigkeitsbilanz
erfolgen, falls erforderlich einschlieRlich Gewichtskontrolle, Messung des zentralvendsen Drucks oder echokardiographische Kontrollen.
Dabei sollen zur Vermeidung von Symptomen einer Uberwasserung (Hyperhydratation) Infusionsvolumina von 50 - 100 mi/Tag Alprostadil
(Infusionspumpe) nicht tiberschritten werden und die Infusionsdauer soll gemaR den Anweisungen in Abschnitt 3 befolgt werden. Bevor der
Patient entlassen wird, sollten die Herz-/Kreislauffunktionen stabil sein.

In gleicher Weise sind Patienten mit peripheren Odemen zu iiberwachen.

Patienten mit leichten (GFR < 89 mi/min/1,73 m?) oder maRigen (GFR < 59 ml/min/1,73 m?) Nierenfunktionsstorungen sollten engmaschig
liberwacht werden (z. B. Flissigkeitsbilanz und Nierenfunktionstests).

Alprostadil soll nur durch angiologisch erfahrene Arzte angewendet werden, die mit modernen Mdglichkeiten zur laufenden Uberwachung
der Herz- und Kreislauffunktionen vertraut sind und tiber eine entsprechende Ausstattung verfiigen. Alprostadil soll nicht per Bolus-Injektion
verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Applikation von Prostavasin 20 pg und Antihypertensiva, gefaRerweiternden Arzneimitteln (Vasodilatatoren) und
Arzneimitteln zur Behandlung der koronaren Herzkrankheit muss eine intensive Herz-/Kreislaufiiberwachung erfolgen (siehe Abschnitt
LAnwendung von Prostavasin 20 ug zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Alprostadil sollte vorsichtig bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Magen-Darm-Erkrankungen, einschlielich
Magenschleimhautentziindung mit oberflachlichen Defekten (erosive Gastritis), Magen-Darm-Blutungen und Magen- und/oder
Zwolffingerdarmgeschwiiren oder einer Vorgeschichte von Hirnblutungen oder anderen Blutungen eingesetzt werden (siehe Abschnitt
,Prostavasin 20 pg darf nicht angewendet werden®).

Bei Patienten, die Begleitmedikamente erhalten, die das Blutungsrisiko erhdhen kénnten, wie z. B. Arzneimittel, die die Blutgerinnung
verzgern (Antikoagulantien, Thrombozytenaggregationshemmer), ist Vorsicht geboten (siehe Abschnitt ,Anwendung von Prostavasin 20 ug
zusammen mit anderen Arzneimitteln®). Diese Patienten sollten genauestens auf Anzeichen und Symptome von Blutungen Uberwacht werden.
Gebarfahige Frauen miissen geeignete Verhitungsmafnahmen wahrend einer Behandlung anwenden.

Kinder und Jugendliche
Alprostadil ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Anwendung von Prostavasin 20 pg zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Eine Wirkungsverstarkung kann nach gleichzeitiger Anwendung mit Prostavasin 20 pg mit folgenden Arzneimitteln auftreten
 blutdrucksenkende Mittel (Antihypertensiva)

» gefalerweiternde Substanzen (Vasodilatatoren)

* Arzneimittel zur Behandlung der koronaren Herzkrankheit

Sonstige Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von Prostavasin 20 ug und Arzneimitteln, die die Blutgerinnung verzgern (Antikoagulantien,
Thrombozytenaggregationshemmer), kann eine erhdhte Blutungsneigung auftreten. Da Alprostadil in vitro ein schwacher
Thrombozytenaggregationshemmer ist, sollten Patienten, die gleichzeitig Antikoagulantien oder Thrombozytenaggregationshemmer erhalten,
mit Vorsicht behandelt werden.

Da Alprostadil die Wirkung blutdrucksenkender Arzneimitte| verstérken kann (wie Antihypertensiva, Vasodilatatoren), sollte bei Patienten, die
mit diesen Arzneimitteln behandelt werden, eine intensive Uberwachung des Blutdrucks erfolgen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie -
bevor Ihr Arzt dieses Arzneimittel bei Ihnen anwendet - Ihren Arzt um Rat.

Alprostadil darf nicht gebarfahigen Frauen, Schwangeren oder stillenden Mittern verabreicht werden.

Gebarfahige Frauen miissen geeignete Verhitungsmalnahmen wahrend einer Behandlung mit Alprostadil anwenden.

Praklinische Fertilitatsstudien wurden durchgefiihrt. In der empfohlenen klinischen Dosis von Alprostadil sind keine Auswirkungen auf die
Zeugungs-/Gebarfahigkeit zu erwarten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Alprostadil kann einen Abfall des systolischen Blutdrucks verursachen und kann einen méRigen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und

die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen haben. Patienten sollten diesbeztiglich gewarnt und darauf hingewiesen werden, dass beim
Autofahren und Bedienen von Maschinen Vorsicht angebracht ist.

3. WIE IST PROSTAVASIN 20 ug ANZUWENDEN?

Dieses Arzneimittel wird lhnen nach Absprache mit Ihrem Arzt von Ihrem Arzt als Infusion verabreicht. Fragen Sie bei Inrem Arzt nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.
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Intraarterielle Infusion im Stadium Ill und IV

Aufgrund der bisherigen Erkenntnisse kann die intraarterielle Therapie mit Prostavasin 20 ug nach folgendem Dosierungsschema
durchgefiihrt werden:

Der Inhalt einer Ampulle Prostavasin 20 pg (entsprechend 20 g Alprostadil) wird in 50 ml physiologischer Natriumchlorididsung gelost.
Eine %2 Ampulle Prostavasin 20 pg (entsprechend 10 pg Alprostadil) wird tber 60 - 120 Minuten mittels Infusionspumpe i.a. infundiert. Die
Dosis kann, insbesondere bei Vorliegen von Nekrosen, unter Beachtung der Vertréaglichkeit auf 1 Ampulle (entsprechend

20 ug Alprostadil) erhéht werden. Die Anwendung erfolgt im Allgemeinen einmal taglich.

Sollte die intraarterielle Infusion mit Verweilkatheter durchgefiihrt 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

(entsprechend ¥z - ¥2 Ampullen Prostavasin 20 pg).

Intravendse Infusion im Stadium Il

Die intravendse Verabreichung bei peripherer arterieller Verschlusskrankheit im Stadium IV wird nicht empfohlen.

Aufgrund der bisherigen Erkenntnisse kann die intravendse Therapie mit Prostavasin 20 g, soweit nicht anders verordnet, nach folgendem
Dosierungsschema durchgefiihrt werden:

Der Inhalt von 2 Ampullen Prostavasin 20 pg (entsprechend 40 ug Alprostadil) wird in 50 - 250 ml physiologischer Kochsalzlésung gel6st und
Uber 2 Stunden i.v. infundiert. Diese Dosis wird 2-mal taglich i.v. appliziert.

Alternativ kdnnen auch einmal taglich 3 Ampullen Prostavasin 20 g (entsprechend 60 pg Alprostadil) in 50 - 250 ml physiologischer
Natriumchloridlésung Gber 3 Stunden i.v. infundiert werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz mit GFR < 89 ml/min/1,73 m?) sollte die intravendse Therapie mit
2-mal taglich 1 Ampulle Prostavasin 20 ug (2-mal 20 ug Alprostadil) Giber 2 Stunden begonnen werden. Entsprechend dem klinischen
Gesamtbild kann die Dosis innerhalb von 2 - 3 Tagen auf die 0.g. Normaldosierung gesteigert werden.

Bei niereninsuffizienten Patienten sollte ebenso wie bei kardial gefahrdeten Patienten das Infusionsvolumen auf 50 - 100 mi/Tag begrenzt und
mittels Infusionspumpe appliziert werden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen®).

Anwendung bei besonderen Patientengruppen

Patienten mit altersbedingter Neigung zu Herzinsuffizienz oder mit koronarer Herzkrankheit miissen iberwacht werden (siehe Abschnitt 2
,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®).

Patienten mit peripheren Odemen miissen iiberwacht werden (siehe Abschnitt 2 ,Wamhinweise und Vorsichtsmanahmen?).

Patienten mit Nierenfunktionsstdrungen sollten engmaschig tiberwacht werden (z. B. Fliissigkeitsbilanz und Nierenfunktionstests, siehe
Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen*).



Gebarfahige Frauen miissen geeignete Verhitungsmafnahmen wahrend einer Behandlung anwenden (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen® und ,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit”).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Alprostadil ist nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen empfohlen.

Art der Anwendung
Prostavasin 20 pg wird intraarteriell bzw. intravends infundiert. Die gebrauchsfertige Losung muss unmittelbar vor der Anwendung frisch
zubereitet werden.

Dauer der Anwendung

Nach 3-wéchiger Therapie mit Prostavasin 20 g ist zu entscheiden, ob die Fortsetzung der Infusion klinisch von Nutzen ist. Sofern kein
therapeutischer Erfolg erreicht wurde, ist die Behandlung abzubrechen.

Insgesamt sollte ein Behandlungszeitraum von 4 Wochen nicht Uberschritten werden.

Wenn lhnen eine groRere Menge Prostavasin 20 pg verabreicht wurde

Symptome

Im Falle einer Uberdosierung mit Alprostadil kann es - bedingt durch den gefaRerweiternden Effekt - zu einem Blutdruckabfall mit Herzrasen
(Tachykardie) kommen.

Weiterhin kénnen auftreten: Kreislaufkollaps (vasovagale Synkope) mit Blasse, SchweiRausbruch, Ubelkeit und Erbrechen,
Durchblutungsstérungen des Herzmuskels (Myokardischémien) und Herzinsuffizienz.

Lokal kénnen Schmerzen, Schwellungen und Rétungen an der infundierten Vene auftreten.

Behandlung

Bei Uberdosierung oder Symptomen einer Uberdosierung muss die Infusion verlangsamt oder sofort abgebrochen werden. Bei einem
Blutdruckabfall sind zunachst beim liegenden Patienten die Beine hoch zu lagern. Bei andauernden Symptomen sollten kardiale
Untersuchungen/Tests durchgefiihrt werden. Falls erforderlich sollten Arzneimittel verabreicht werden, die den Kreislauf stabilisieren (z. B.
Sympathomimetika). Bei schweren kardiovaskularen Ereignissen (z. B. Durchblutungsstdrungen des Herzmuskels, Herzinsuffizienz) sollte die
Infusion unverziglich abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wahrend der Verabreichung von Alprostadil kénnen folgende Nebenwirkungen beobachtet werden:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

- Schmerzen am Verabreichungsort .

- Hautrétungen (Erytheme) und Schwellungen (Odeme) an der infundierten Gliedmafe (Extremitat) nach intraarterieller Anwendung

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Kopfschmerzen

- Empfindungsstérungen an der erkrankten Gliedmafe (Extremitat)

- Hautrbtungen

- Schwellungen (Odeme)

- Flichtige Hautr6tungen (Flush-Reaktionen)

- Rétung (Erytheme) und Schwellungen (Odeme) an der infundierten GliedmaRe (Extremitat) nach intravenéser Anwendung

- Zusatzlich Rétungen der infundierten Vene

Nach intraarterieller Anwendung:

- Warmegefihl

- Gefiihl von Schwellungen

- Lokale Schwellung (lokales Odem)

- Empfindungsstdrung wie taubes Gefiihl oder Kribbeln (Parasthesie)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Verwirrtheitszustande

- Blutdruckabfall

- Herzrasen (Tachykardie)

- Anfallsartige Schmerzen in der Brust (Angina Pectoris)

- Magen-Darm-Erkrankungen einschlieRlich Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen und Beschleunigungseigenschaften von Alprostadil (Durchfall,
Ubelkeit, Erbrechen)

- Anstieg der Leberwerte (Transaminasen)

- Temperaturerhdhung

- Verénderungen des CRP (C-reaktives Protein), eine rasche Normalisierung tritt nach Abschluss der Behandlung ein.

- Allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit der Haut wie z. B. Ausschlag, Gelenkbeschwerden, Fieberreaktionen, Schwitzen,
Schiittelfrost)

- Gelenkbeschwerden

Nach intraarterieller Anwendung:

- Schweifausbriiche

- Schiittelfrost

- Fieber

Nach intravendser Anwendung:

- Warmegefihl

- Gefiihl von Schwellungen

- Lokale Schwellung (lokales Odem)

- Empfindungsstérung wie taubes Gefiihl oder Kribbeln (Parasthesie)

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

- Verminderungen der Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)

- Verminderung der Zahl der weien Blutkdrperchen (Leukopenie)

- Erhdhung der Zahl der weien Blutkdrperchen (Leukozytose)

- Vom Gehirn ausgehende Krampfanfalle

- UnregelmaRiger Herzschlag (Arrhythmien)

- Pumpversagen des Herzens (kardiale Dekompensation) mit Ansammlung von Flissigkeit in der Lunge (Lungenddem) bis hin zu einer
vollstandigen Funktionsminderung des Herzens (Globalinsuffizienz)

- Ansammlung von Flissigkeit in der Lunge (Lungenddem)

- Leberenzymabnormitat

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen

- Anaphylaktische oder anaphylaktoide Reaktionen (schwere allergische Reaktion)
- Umkehrbare Knochengewebsbildung (reversible Hyperostosen) der langen Réhrenknochen nach mehr als 4-wéchiger Therapie
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar

- Schlaganfall (apoplektischer Insult)

- Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

- Venenentziindung an der Injektionsstelle

- Thrombose an der Einstichstelle der Katheterspitze

- Blutungen an der Verabreichungsstelle

- Atemnot (Dyspnoe)

- Blutung im Magen und/oder Darm

- Blutungen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST PROSTAVASIN 20 ug AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Die gebrauchsfertige Losung ist bei KiihIschranktemperatur (2 bis 8 °C) 12 Stunden haltbar.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Die gebrauchsfertige Infusionslésung muss unmittelbar vor der Anwendung frisch zubereitet werden. Prostavasin-Infusionslésung, die lter als
12 Stunden sind, missen verworfen werden.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Infusionslésung wurde fiir bis zu 24 Stunden bei 21 °C bis 24 °C
nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Infusionslésung sofort verwendet werden. Wenn die gebrauchsfertige
Infusionsldsung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Auch
wenn die Herstellung der gebrauchsfertigen Infusionslésung unter kontrolliert aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht langer als

24 Stunden bei 2 °C bis 8 °C aufzubewahren.

Der Ampulleninhalt besteht aus einem weillen Pulver, welches eine ca. 3 mm dicke, feste Schicht auf dem Boden der Ampulle bildet. Die
Schicht kann Risse aufweisen und etwas brockeln. Bei einer Beschédigung der Ampulle ist der normalerweise trockene Ampulleninhalt feucht
und klebrig und verliert stark an Volumen. Prostavasin 20 ug darf in diesem Fall nicht mehr verwendet werden.

Das Pulver I6st sich nach Zugabe von physiologischer Natriumchloridiésung sofort auf. Anfangs kann die Lésung milchig triib erscheinen.
Dies ist auf Luftblaschen zurtickzufiihren und ohne Bedeutung. Diese Blaschen verschwinden innerhalb kurzer Zeit und es entsteht eine klare
Ldsung.

Die Ampulle ist bereits unterhalb des blauen Punktes angeségt. Ein Ansdgen ist deshalb nicht mehr erforderlich. Die Ampulle wie skizziert
aufbrechen.

blauer Punkt _abbrechen

Ritzstelle Zy .

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Prostavasin 20 pg enthélt

Der Wirkstoff ist Alprostadil.

1 Ampulle mit 48,2 mg Pulver enthélt 20 pg Alprostadil.

Die sonstigen Bestandteile sind Alfadex und Lactose-Monohydrat.

Wie Prostavasin 20 pg aussieht und Inhalt der Packung

Weiles Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung in Ampullen.

Packungen mit 15, 30, 45, 60 Ampullen

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
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