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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Iloprost Waymade 50 microgramas/0,5 ml concentrado para solucao para perfusao
Iloprost

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informagado importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros.
Omedicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Iloprost Waymade e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Iloprost Waymade
. Como utilizar Iloprost Waymade

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Iloprost Waymade

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Iloprost Waymade e para que é utilizado

Iloprost Waymade 50 microgramas/ 0,5 ml concentrado para solucao para perfusao
(chamado Iloprost Waymade neste folheto informativo) contém uma substancia
activa chamada iloprost.

Este medicamento pertence a um grupo de medicamentos chamados
antiagregantes plaquetarios.

O Iloprost imita uma substancia natural do organismo chamada prostaciclina. O
Iloprost e a prostaciclina inibem o bloqueio ou estreitamento indesejado dos vasos
sanguineos e permitem que mais sangue circule nas artérias.

O Iloprost promove a cura de ulceragdes (feridas superficiais na pele ou nas
mucosas) que ocorrem devido a circulacdo insuficiente de sangue que, assim, nao
fornece a quantidade de oxigénio adequada (isquémia). Iloprost também alivia a
dor nas perturbacbes arteriais circulatérias graves e cronicas.

Para que é utilizado Iloprost Waymade:

Tratamento da tromboangeite obliterante (doenga de Buerger) em fase avangada,
com perturbagdes graves de circulagao, nos casos em que a revascularizagdao
(cirurgia destinada a melhorar a circulagdo do sangue numa dada parte do
organismo) ndo esteja indicada.

A tromboangeite obliterante (doenca de Buerger) é uma doenga inflamatéria das
pequenas e médias artérias e veias das extremidades do corpo (maos e pés). Os
sintomas tipicos sdo dor nos pés e/ou maos (claudicagdo) provocada pela
quantidade insuficiente de sangue a circular durante o exercicio, ou dor nestas
areas quando em repouso.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Iloprost Waymade
Nao utilize Iloprost Waymade

- se tem alergia ao iloprost ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se tiver risco de hemorragia devido a, por exemplo, ulcera activa no estbmago ou
no duodeno (primeira seccao do intestino delgado), traumatismos, hemorragias
intracranianas (dentro do cranio, osso que protege o cérebro).

- se tiver suspeita de acumulacdo de liquidos nos pulmdes (edema pulmonar).
Alguns dos sinais podem ser dificuldade em respirar, tossir com sangue e suar
excessivamente.

- se tiver um problema no coracao como, por exemplo:

- ataque cardiaco nos Ultimos seis meses;

- alteragGes graves no ritmo cardiaco;

- circulagdo de sangue deficiente no musculo do coracdo (doenca coronaria grave
ou angina instavel). Os sintomas podem ser dor no peito.

- coragdo fraco (insuficiéncia cardiaca descompensada) e ndo é vigiado de perto
pelo seu médico.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Iloprost Waymade.

Devera ter um especial cuidado se alguma das seguintes situagtes se aplicar a si:
se precisar de uma amputagdo urgente.

se fumar. Recomenda-se firmemente que deixe de fumar.

se tiver problemas nos rins ou no figado graves.

se a sua pressao arterial for baixa.

se tiver doenca cardiaca significativa devera ser cuidadosamente monitorizado
(vigiado).

se tiver uma doenga cardiaca significativa e acha que a sua doenga esta a piorar.
Deverd informar o seu médico.

se sofrer de tonturas quando se levanta (hipotensdo ortostatica). Devera levantar-
se lentamente de modo a ajudar o seu organismo a habituar-se a sua nova posicao.
se tiver menos de dezoito anos. Devera informar o seu médico da sua idade porque
muito pouco se sabe sobre a utilizacdo deste medicamento em menores de idade.

Nao deixe que a solucao de Iloprost Waymade entre em contacto com a sua pele ou
olhos. Quando em contacto com a pele, o Iloprost Waymade poderda provocar
vermelhiddao da pele persistente (eritema) mas sem dor. Se Iloprost Waymade
contactar com a sua pele ou olhos, devera lavar imediatamente com muita agua ou
soro fisiolégico. Ndo beba Iloprost Waymade.

Outros medicamentos e Iloprost Waymade

Informe o seu médico se estiver a utilizar ou tiver utilizadorecentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica e medicamentos a base de plantas.

Devera informar especialmente o seu médico se tiver a tomar alguns dos seguintes
medicamentos:

- Medicamentos para tratar a pressao arterial elevada ou doenga cardiaca. A sua
pressdo arterial podera descer ainda mais pelo que o seu médico podera ter de
alterar a sua dose de Iloprost Waymade.

- Medicamentos que fluidificam (tornam menos espesso) o0 sangue ou que evitam a
coagulacdo do sangue, como por exemplo a Aspirina (ou acido acetilsalicilico,
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encontrado frequentemente em medicamentos para baixar a febre ou aliviar as
dores), heparina ou anticoagulantes derivados da cumarina). O risco de
hemorragias podera estar aumentado. Se tiver hemorragias, o tratamento com
Iloprost Waymade devera ser interrompido.

- Medicamentos para tratar inflamacSes, tais como esterdides (corticosterdides). E
possivel que o efeito do Iloprost Waymade esteja diminuido.

Gravidez e amamentacao
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Nao tome este medicamento:

- se estiver gravida, se pensa estar gravida ou pretende engravidar. Fale
imediatamente com o seu médico.

- se estiver a amamentar ou a planear amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

Nao existem precaugdes especiais.

3. Como utilizar Iloprost Waymade

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dldvidas.

O seu médico ou enfermeira devera administrar-lhe Iloprost Waymade no hospital,
sob rigorosa vigilancia e com o equipamento adequado.

A administracdo de Iloprost Waymade é feita por perfusdo numa veia.

Iloprost Waymade é administrado diariamente durante 6 horas. A duragdo do
tratamento é de até 4 semanas.

Durante os primeiros 2 a 3 dias, a dose ira ser ajustada de acordo com a sua
tolerancia (maneira como o seu corpo reage ao medicamento) dentro do intervalo
de valores de 0,5 a 2,0 ng de iloprost/kg/min.

A sua tensdo arterial e ritmo cardiaco serdo medidos no inicio da administragao e
apos cada aumento da dose.

Doentes com insuficiéncia renal, cirrose hepatica ou em dialise:
Estes doentes necessitam de um ajuste de dose (por exemplo, reduzir a dose para
metade).

Se tiver a sensacdo que o efeito de Iloprost Waymade é demasiado forte ou
demasiado fraco, fale com o seu médico.

Se utilizar mais Iloprost Waymade do que deveria

O seu médico ira calcular cuidadosamente a quantidade de Iloprost Waymade a
administrar. Assim sendo, € muito pouco provavel que o seu médico ou enfermeira
lhe administrem uma dose excessiva deste medicamento.

O seu médico ira interromper a administragdo de Iloprost Waymade, vigia-lo e
tratar os sintomas em caso de sobredosagem. Os sintomas que podem ocorrer sao:
descida da pressao arterial (reacao hipotensiva), dor de cabeca, vermelhidao da
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face (rubor), nauseas, vémitos e diarreia. Também sdo possiveis aumentos da
pressdo arterial (reacdo hipertensiva), ritmo cardiaco mais lento ou mais rapido e
dores nos membros e costas.

Se parar de utilizar Iloprost Waymade

Se o seu tratamento com Iloprost Waymade for interrompido, o seu médico tera em
consideragao as dosagens dos outros medicamentos que esta a tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem todas as pessoas.

A forma como Iloprost Waymade atua no organismo (agdo farmacologica) também
causa efeitos secundarios muito frequentes tais como dores de cabeca ou
vasodilatagdo (dilatacdo dos vasos sanguineos) que origina rubor (vermelhidado) ou
sintomas gastrointestinais. Estes efeitos podem ocorrer enquanto a dose é
ajustada, no inicio do tratamento, para identificacdo da dose melhor tolerada pelo
doente. No entanto, estes efeitos secundarios geralmente desaparecem
rapidamente com a redugao da dose.

Os seguintes efeitos adversos foram observados em ensaios clinicos (estudos do
medicamento em humanos) e encontram-se ordenados por frequéncia de
ocorréncia:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Doengas do sistema nervoso: dor de cabega.

- Vasculopatias: rubor (vermelhidao na cara)

Doencas gastrointestinais: nauseas, vomitos.

AfecBes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: sudagdo (suar em abundancia).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Doencas do metabolismo e da nutricdao: perda de apetite.

- Perturbagbes do foro psiquidtrico: apatia (falta de emocdo, motivagdo ou
entusiasmo).

- Doengas do sistema nervoso: tonturas, perda de equilibrio, sensagdo de
vertigens, formigueiro e parestesia (sensagao de formigueiro, pressao, frio,
quente), sensacao de palpitagdes, aumento da sensacdao do tato (hiperestesia),
sensacgao de queimadura, inquietacdo, agitagao, sedacao, sonoléncia.

- Cardiopatias: ritmo cardiaco diminuido.

- Vasculopatias: tensao arterial baixa.

- Doengas gastrointestinais: diarreia, desconforto abdominal, dor abdominal.

- AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: dor no maxilar, espasmo
no maxilar inferior (trismo), dores musculares, dores nas articulagoes.

- Perturbagbdes gerais e alteragdes no local de administragao: dor localizada ou
generalizada, aumento da temperatura corporal, sensagao geral de calor, fraqueza,
sensacao geral de mal-estar, arrepios, cansaco, sede, reacdes no local da injecao
como vermelhidao (eritema), dor ou inflamacgao da veia.

- Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- Doencgas do foro psiquiatrico: ansiedade, depressao, alucinacdes.
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- Doencgas do sistema nervoso: tremores, enxaquecas, desmaio ou perda de
consciéncia por um curto periodo de tempo (sincope).

- Afegbes oculares: visao perturbada, visdo enevoada, irritagao ocular, dor nos
olhos.

- Cardiopatias: ritmo cardiaco irregular (arritmia, extra-sistoles), ataque cardiaco
(enfarte do miocardio)

- Vasculopatias: circulagdo sanguinea cerebral reduzida (AVC, isquémia
cerebrovascular), dor nas pernas devida a coagulo sanguineo nos vasos sanguineos
(trombose das veias profundas), codgulo sanguineo nos pulmdes (embolia
pulmonar).

- Doencgas respiratérias, toracicas e do mediastino: asma.

- Doencgas gastrointestinais: dispepsia (dor ou mal-estar na parte alta do abdémen
ou no peito), dor devida a prisdao de ventre (tenesmo), prisdao de ventre
(obstipacao), arrotos (eructacao), dificuldade em engolir (disfagia), diarreia com
sangue nas fezes (diarreia hemorragica), hemorragia no reto, boca seca, gosto
(paladar) alterado.

- Afegdes hepatobiliares: amarelecimento da pele e/ou comichdao devido a
perturbagdes no figado (ictericia).

- AfegOes dos tecidos cutdneos e subcutaneos: comichdo (prurido).

- AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos: espasmos nos musculos,
caibras musculares, aumento da tensao muscular.

- Doencas renais e urinarias: dor nos rins, dor ao urinar, alteragbes na urina,
dificuldade em urinar, dificuldades no trato urindrio (perturbagGes do trato
urinario).

- Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- AfecBes do ouvido e do labirinto: perda de equilibrio devido a perturbacbes no
vestibulo (parte do ouvido responsavel pelo equilibrio).

- Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: tosse.

- Doencgas gastrointestinais: inflamacao do reto (proctite).

Para além dos efeitos secundarios acima mencionados, também foram observadas
reacGes alérgicas, estados de confusao, ritmo cardiaco rapido e aumento da tensao
arterial. Foram registados casos isolados de falta de ar (dispneia) e casos
individuais de edema pulmonar e insuficiéncia cardiaca em doentes idosos com
arteriosclerose (espessamento e endurecimentos das paredes das artérias)
avancada. O iloprost pode provocar dor no peito devido a angina, especialmente
nos doentes que sofrem de uma circulacdo de sangue deficiente no musculo do
coragao (doenga coronaria).

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Iloprost Waymade
O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Foi demonstrada a estabilidade fisico-quimica da solugdo pronta para perfusdo
(diluida em soro fisioldgico ou em solugdo de glucose) durante 6 horas, a 25°C.

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser usado imediatamente.
Se nao for usado imediatamente o periodo e as condigbes de utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador e normalmente nao devem ultrapassar 24 horas a
uma temperatura entre 2°C e 8°C, exceto se a diluicdo tiver sido realizada em
condicBGes assépticas controladas e validadas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem,
aposEXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es
Qual a composicao de Iloprost Waymade

A substancia ativa é iloprost. Cada ampola contém 50ug de substancia ativa.

Os outros componentes sdo trometamol, cloreto de sddio, acido cloridrico 1 N, agua
para preparacOes injetaveis, cada ampola de 0,5 ml contém 4050 ug de etanol
96%.

Qual o aspeto de Iloprost Waymade e contelldo da embalagem

Iloprost Waymade esta disponivel em ampolas de vidro tipo I, incolor, de 1 ml,
contendo 0,5 ml de concentrado da solucdao para perfusao cada. Este medicamento
esta disponivel nas seguintes apresentacdes:

- Embalagem de 1 ampola com 0,5 ml de concentrado para solugao para perfusao;
- Embalagem de 5 ampolas com 0,5 ml de concentrado para solugdo para perfusao
cada;

- Embalagem de 20 ampolas (4 x 5) com 0,5ml de concentrado para solugao para
perfusdao cada.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Titular de Autorizacdao de Introducao no mercado:

Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101CM Amsterdam

Paises Baixos

Fabricante:
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Vianex S.A.

MetamorfosiTo Athina - Lamia N.r. (lamia) 12 Km,
Metamorfossi,

144 51, Grécia

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais dos
cuidados de satde:

InstrugBes de utilizacdo e manuseamento

Iloprost Waymade deve ser administrado apenas apds diluicdo.

Apenas devem ser utilizadas as solugdes limpidas livres de particulas.

Tendo em conta a possivel interacdo medicamentosa, ndo se devem adicionar
outros medicamentos a solugdo para perfusao.

A solucdo para perfusdao deve ser preparada diariamente de forma a assegurar a
sua esterilidade.

Instrugdes para diluicao

O contetddo da ampola e do solvente devem ser misturados completamente.
Dependendo da técnica de perfusdo, existem duas diferentes diluicdes da ampola.
Uma das quais é 10 vezes menos concentrada do que a outra (0,2 pl/ml versus 2
pl/ml) e s6 pode ser utilizada com bomba de perfusdao (por exemplo, Infusomat).
Por outro lado, a solugdo de concentracdo mais elevada é administrada com um
sistema de derivagao (por exemplo, Perfusor).

Diluicdo de Iloprost Waymade para utilizacdo com bomba de perfusao:

O contetdo de uma ampola de 0,5 ml (50 pl) de Iloprost Waymade deve ser diluido
em 250 ml de soro fisiolégico ou de solugdo de glucose a 5%. A velocidade de
perfusao para uma solucao com concentracao igual a 0,2 pl/ml deve ser calculada
de acordo com o esquema seguinte, de forma a obter-se uma dose entre 0,5 e 2,0
ng/kg/min. Por favor, verifique o peso corporal do doente e determine a velocidade
da perfusdo para a dose desejada.

Peso corporal Drese (ngylg/l;
() 05 1,0 1,5 2,0
Taxa de perfusao (ml/h)
40 6,0 12 18,0 24
50 7,5 15 22,5 30
60 9,0 18 27,0 36
70 10,5 21 31,5 42
80 12,0 24 36,0 48
90 13,5 27 40,5 54
100 15,0 30 45,0 60
110 16,5 33 49,5 66

Diluicdo de Iloprost Waymade para utilizagdo com sistema de derivagao:

O conteddo de uma ampola de 0,5ml (50 ul) de Iloprost Waymade deve ser diluido
em 25 ml de soro fisiolégico ou de solucdo de glucose a 5%. A velocidade de
perfusao para uma solugdo com concentragao igual a 2 yl/ml deve ser calculada de
acordo com o esquema seguinte, de forma a obter-se uma dose entre 0,5 e 2,0
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ng/kg/min. Por favor, verifique o peso corporal do doente e determine a velocidade

da perfusdo para a dose desejada.

Peso corporal Dres2 (ngylag/imi;
() 05 1,0 1,5 2,0
Taxa de perfusao (ml/h)
40 0,60 1,2 1,80 24
50 0,75 1,5 2,25 3,0
60 0,90 1,8 2,70 3,6
70 1,05 2,1 3,15 4,2
80 1,20 2,4 3,60 4,8
90 1,35 2,7 4,05 54
100 1,50 3,0 4,50 6,0
110 1,65 3,3 4,95 6,6




