Prospecto: informacion para el usuario
Epoprostenol NORMON 1,5 mg polvo para solucion para perfusion

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Epoprostenol NORMON vy para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Epoprostenol NORMON.
Como usar Epoprostenol NORMON.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Epoprostenol NORMON.

Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Epoprostenol NORMON vy para qué se utiliza

Epoprostenol NORMON contiene el principio activo epoprostenol, el cual pertenece a un grupo de
medicamentos denominados prostaglandinas que evita la coagulacion de la sangre y ensancha los vasos
sanguineos.

Epoprostenol NORMON se utiliza para tratar una enfermedad del pulmén conocida como "hipertension
arterial pulmonar". Esta se produce cuando la presion de los vasos sanguineos en el pulmén es alta.
Epoprostenol NORON ensancha los vasos sanguineos para disminuir la presién de la sangre en los
pulmones.

Epoprostenol NORMON se utiliza para prevenir la coagulacion de la sangre durante diéalisis renal, en
situaciones de emergencia cuando la heparina no se puede utilizar.

2. Que necesta saber antes de empezar a usar Epoprostenol NORMON

No use Epoprostenol NORMON

e siesalérgico a epoprostenol o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6),

e si tiene una insuficiencia cardiaca,
si empieza a desarrollar una acumulacion de liquido en sus pulmones causando dificultad para respirar
tras el inicio del tratamiento.

Si considera que le aplica alguna de estas situaciones, no use Epoprostenol NORMON hasta que haya
consultado a su médico.

Advertencias y precauciones
Informe a su médico antes de usar Epoprostenol NORMON:

e sitiene problemas de sangrado.
e i esta realizando una dieta baja en sodio.
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Lesion en la piel en el lugar de la inyeccion:

Epoprostenol NORMON se inyecta en una vena. Es importante que el medicamento no salga o filtre fuera
de la vena a los tejidos de alrededor. Si lo hace, dafiara la piel. Los sintomas son:

e sensibilidad,

quemazon,

picor,

hinchazon,

enrojecimiento.

Esto puede continuar con la formacion de ampollas y descamacion de la piel. Es importante que controle el
area de inyeccion mientras esta siendo tratado con Epoprostenol NORMON.

Contacte inmediatamente con el hospital si la zona de inyeccion se vuelve dolorosa, le escuece o se inflama
o0 nota cualquier formacién de ampollas o descamacién.

Efecto de Epoprostenol NORMON sobre la presidn sanguinea y la frecuencia cardiaca:

Epoprostenol NORMON puede acelerar o enlentecer el latido del corazén. También su presion sanguinea
puede volverse muy baja. Mientras esta siendo tratado con Epoprostenol NORMON su frecuencia cardiaca
y su presién sanguinea deberdn ser controladas. Los sintomas de una baja presion sanguinea incluyen
mareo y desmayo.

Informe a su médico si tiene cualquiera de estos sintomas. Puede ser necesario disminuir su dosis o
interrumpir la perfusion.

Uso de Epoprostenol NORMON con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden afectar al funcionamiento de Epoprostenol NORMON, o hacer que sea mas
probable que aumenten sus efectos adversos. Epoprostenol NORMON también puede afectar al
funcionamiento de otros medicamentos si se toman al mismo tiempo. Entre estos se incluyen:

e medicamentos utilizados para tratar la presién sanguinea alta,

medicamentos utilizados para evitar la formacion de coagulos en la sangre,

medicamentos utilizados para disolver los coagulos de la sangre,

medicamentos utilizados para tratar la inflamacion o el dolor (también llamados AINES),

digoxina (utilizado para el tratamiento de trastornos cardiacos).

Comunique a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de estos medicamentos.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estda embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento ya que los
sintomas pueden empeorar durante el embarazo.

Se desconoce si los componentes de Epoprostenol NORMON pueden pasar a la leche humana. Debe
interrumpir la lactancia mientras esta siendo tratada con Epoprostenol NORMON.

Conduccion y uso de maquinas

El tratamiento puede afectar a la capacidad para conducir y usar maquinas.
No conduzca o utilice maquinas a menos que se sienta bien.
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Epoprostenol NORMON contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg (1 mmol) de sodio por vial, por lo que se considera

esencialmente “exento de sodio”.
3. Como usar Epoprostenol NORMON

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su meédico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicard cuanto Epoprostenol NORMON es conveniente para usted. La cantidad que se le
administra esta basada en su peso corporal y en el tipo de enfermedad. Su dosis puede ser aumentada o
disminuida dependiendo de lo bien que responda al tratamiento.

Epoprostenol NORMON se administra mediante perfusién lenta (goteo) en una vena.

Hipertension arterial pulmonar
El primer tratamiento se le administrard en un hospital. Esto es debido a que el médico necesita
monitorizarle e identificar la mejor dosis para usted.

Se comenzara con una perfusion de Epoprostenol NORMON. Se ira aumentando la dosis, hasta que sus
sintomas se alivien, y se controlen los efectos adversos. Una vez se ha identificado la mejor dosis, se
colocara un catéter permanente (via) en una de sus venas. A continuacion podra ser tratado mediante una
bomba para perfusion.

Dialisis renal
Se le administrara una perfusion de Epoprostenol NORMON durante la duracién de su didlisis.

Uso de Epoprostenol NORMON en casa (Unicamente para el tratamiento de hipertension arterial
pulmonar)

Si esté siendo tratado en casa, su médico o enfermero le ensefiardn como debe preparar y usar Epoprostenol
NORMON. Le indicaran también cémo debe interrumpir el tratamiento si fuese necesario. La interrupcion
de Epoprostenol NORMON debe realizarse gradualmente. Es importante que siga cuidadosamente todas
las instrucciones.

Epoprostenol NORMON viene como un polvo en un vial de vidrio. Antes de usar, el polvo necesita
disolverse.

Cuidado del catéter

Si se le ha colocado un catéter en una vena es muy importante mantener este area limpia, si no podria
infectarse. Su médico o enfermero le ensefiaran como limpiar el catéter y el area alrededor de este. Es muy
importante que siga cuidadosamente todas las instrucciones.

Si usa mas Epoprostenol NORMON del que debe

Busque atencion médica urgente si piensa que ha utilizado o se le ha administrado demasiado Epoprostenol
NORMON. En caso de sobredosis o inyeccidn accidental consulte inmediatamente a su médico, enfermero
o farmacéutico o llame al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad inyectada. Los sintomas de sobredosis pueden incluir dolor de cabeza, nalseas,
vomitos, latido rapido del corazén, calor u hormigueo o sensacién de que se puede desmayar (sensacion de
mareo/vértigo).
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Si olvidé usar Epoprostenol NORMON
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Epoprostenol NORMON

La interrupcién de Epoprostenol NORMON se debe hacer gradualmente. Si interrumpe el tratamiento
demasiado rapido puede tener efectos adversos graves, incluidos mareos, sensacion de debilidad y
dificultad para respirar. Si tiene problemas con la bomba de perfusion o el catéter, porque se detiene o
impide el tratamiento con Epoprostenol NORMON, pdngase inmediatamente en contacto con su médico,
enfermero u hospital.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Informe a su médico o enfermero inmediatamente, ya que estos pueden ser signos de infeccién de la sangre
0 presion sanguinea baja o hemorragias graves:

Siente que su corazén late mas deprisa, 0 que tiene dolor en el pecho o dificultad para respirar.

Siente que esta mareado o siente desfallecimiento, especialmente estando de pie.

Tiene fiebre o escalofrios.

Sangra con mayor frecuencia, o durante periodos méas prolongados.

Efectos adversos muy frecuentes
Estos pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas:

dolor de cabeza,

dolor de mandibula,

dolor inespecifico,

vomitos,

nauseas,

diarrea,

enrojecimiento de la cara (rubor facial)

Efectos adversos frecuentes

Estos pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas:
infeccion de la sangre (septicemia),

latidos rapidos del corazén,

latidos lentos del corazén,

presion sanguinea baja,

sangrado en diversas localizaciones y mayor facilidad de aparicién de hematomas, por ejemplo
sangrado por la nariz o encias,

malestar o dolor de estémago,

dolor de pecho,

dolor en las articulaciones,

sensacién de ansiedad, sensacidn de nerviosismo,
erupcion en la piel,

dolor en el lugar de la inyeccion
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Efectos adversos frecuentes que pueden aparecer en sus analisis de sangre
¢ disminucion del nimero de plaquetas en la sangre (células que ayudan a la coagulacion sanguinea).

Efectos adversos poco frecuentes

Estos pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas:
e sudoracion,

e sequedad de boca

Efectos adversos raros
Estos pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas:
e infeccion en el lugar de la inyeccion

Efectos adversos muy raros
Estos pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas:

sensacion de opresion alrededor del pecho,
cansancio, debilidad,

agitacion,

palidez,

enrojecimiento en el lugar de la inyeccion,
glandulas tiroideas hiperactivas,

oclusion del catéter intravenoso

Otros efectos adversos

No se conoce cuéntas personas estan afectadas:

bazo agrandado o hiperactivo,

acumulacién de liquido en los pulmones (edema pulmonar),

aumento de azUcar (glucosa) en sangre

hinchazén debida a la acumulacién de liquidos alrededor del estomago

bombeo excesivo de sangre desde el corazén que da lugar a dificultad para respirar, fatiga, hinchazén
de las piernas y del abdomen debido a la acumulacién de liquido, tos persistente.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Epoprostenol NORMON

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de “CAD”.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conservar por encima de 25°C. Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz y de la
humedad. No congelar.

Uso después del almacenamiento de la solucién reconstituida:
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Antes del uso, las soluciones de Epoprostenol NORMON reconstituido con 5 ml de agua para inyeccion o
cloruro sddico 0,9% deben protegerse de la luz y son quimicamente estables durante 5 dias si se mantienen
refrigeradas a 2-8°C o hasta 48 horas si se mantienen a 25°C. No congelar las soluciones reconstituidas de
Epoprostenol NORMON; desechar cualquier solucion reconstituida que haya sido congelada. Asimismo,
desechar cualquier solucidon reconstituida que se haya mantenido refrigerada méas de 5 dias o que se haya
mantenido a 25°C més de 48 horas.

Antes de la administracion, las soluciones reconstituidas de Epoprostenol NORMON deben diluirse
posteriormente hasta la concentracion final con el mismo diluyente utilizado para la reconstitucion. Durante
el uso, una solucion diluida de Epoprostenol NORMON de 15.000 ng/ml o de concentracion superior
puede ser administrada durante un periodo de 24 horas a temperatura ambiente (si se emplean
concentraciones menores, el depdsito de la bomba debe cambiarse cada 12 horas cuando se administre a
temperatura ambiente). Estas soluciones deben protegerse de la luz.

Desde un punto de vista microbiolégico: El producto debe utilizarse inmediatamente. En caso de no
utilizarse inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacion en uso son responsabilidad del
usuario y no deberian extenderse mas alla de 24 horas a 2 a 8°C, a menos que la reconstitucion se haya
llevado a cabo en condiciones asépticas controladas y validadas.

Uso después de la reconstitucion e inmediata dilucion hasta la concentracion final:

Epoprostenol NORMON reconstituido con 5 ml de agua para inyeccién o cloruro sodico 0,9% e
inmediatamente diluido hasta la concentracion final en el depdsito de administracion del farmaco se puede
administrar segun las condiciones de uso indicadas en la tabla siguiente:

Maxima duracion de la administracion (horas) a temperatura ambiente (25°C) de las soluciones
diluidas totalmente en el depoésito de administracién del farmaco

Concentracion final Administracion Almacenado a 2-8°C Almacenado a 2-8°C
inmediata durante 1 dia durante 7 dias
30.000 ng/ml 48 h 24 h 24 h
15.000 ng/ml 24 h 12 h No usar
5.000 ng/ml 12 h No usar No usar

Estas soluciones deben protegerse de la luz.
La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Epoprostenol NORMON

El principio activo es epoprostenol. Cada vial contiene 1,5 mg de epoprostenol (como epoprostenol de
sodio).

Los demés componentes son: manitol, arginina e hidréxido de sodio (para ajuste de pH).

Aspecto del producto y contenido del envase
Epoprostenol NORMON se presenta en forma de polvo para solucidn para perfusion. Cada envase contiene

un vial de polvo liofilizado.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
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LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ultima revision de este prospecto: febrero 2023

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios http://www.aemps.gob.es

Esta informacidn esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:

Dialisis renal
La solucién de epoprostenol reconstituida con disolvente (pH 11,5-13,5) no se debe utilizar con ninguna
preparacion o material de administracion que contenga polietilen terftalato (PET) o polietilen terftalato
modificado con glicol (PETG). En base a la literatura publicada, los materiales de preparacién vy
administracion probablemente compatibles incluyen:

e Acrilico modificado

e Acetonitrilo butadieno estireno (ABS)

e Polimero de olefina ciclica

e Poliamida

e Poliétersulfona

e Polietileno

e Poliisopreno

e Poliolefina

e Polipropileno

o Politetrafluoroetileno (PTFE)

e Poliuretano

e Cloruro de polivinilo (PVC) (plastificado con bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

e Polivinilideno fluoruro (PVDF)

e Silicona

Reconstitucion:

Inyectar con una jeringa estéril 5 ml de agua para inyeccién o cloruro sédico 0,9% dentro del vial que
contiene 1,5 mg de Epoprostenol NORMON liofilizado y agitar suavemente hasta que se haya disuelto el
polvo. A esta solucién se le denomina ahora solucién concentrada y contiene 300.000 ng por ml de
epoprostenol. Solo esta solucion concentrada es adecuada para posteriores diluciones antes del uso.
Dilucion:

Para obtener una solucién con una concentracion de 30.000 ng por ml de epoprostenol: Extraer con la
jeringa la solucién concentrada y afiadirla a un volumen suficiente del mismo diluyente para obtener un
volumen total final de 50 ml. Mezclar concienzudamente.

Para obtener una solucién con una concentracion de 5.000 ng por ml de epoprostenol: Extraer con la
jeringa la solucién concentrada y afiadirla a un volumen suficiente del mismo diluyente para obtener un
volumen total final de 300 ml. Mezclar concienzudamente.

Si se reconstituye y se diluye como se ha descrito anteriormente, las soluciones de perfusion de
epoprostenol mantendran un 90% de su potencia inicial.

Célculo de la velocidad de perfusion:

La velocidad de perfusion puede ser calculada a partir de la formula siguiente:
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http://www.aemps.gob.es/

dosis (ng/kg/min) x peso corporal (kg)
Velocidad de perfusion (ml/min) = -
concentracion de la solucion (ng/ml)

Velocidad de perfusion (ml/h) = velocidad de perfusion (ml/min) x 60

Hipertension arterial pulmonar
La solucién de epoprostenol reconstituida con disolvente (pH 11,5-13,5) no se debe utilizar con ninguna
preparacion o material de administracion que contenga polietilen terftalato (PET) o polietilen terftalato
modificado con glicol (PETG). En base a los datos disponibles de la literatura publicada, los materiales de
preparacion y administracién compatibles incluyen:

e Acrilico modificado

e Acetonitrilo butadieno estireno (ABS)

e Polimero de olefina ciclica

e Poliamida

e Poliétersulfona

e Polietileno

e Poliisopreno

e Poliolefina

e Polipropileno

e Politetrafluoroetileno (PTFE)

e Poliuretano

o Cloruro de polivinilo (PVC) (plastificado con bis(2-etilhexil) ftalato (DEHP)

e Polivinilideno fluoruro (PVDF)

e Silicona

Las bombas ambulatorias adecuadas para el uso incluyen:

o CADD- Legacy 1

o CADD- Legacy PLUS

e CADD-Solis VIP (perfil de perfusién variable)
Fabricadas por Smiths Medical.

Los accesorios de las bombas que son compatibles incluyen:

e Casete de medicacion CADD “reservoir” 50 ml; y 100 ml de Smiths Medical.

e Set de extension CADD con filtro en linea de 0,2 micras (set de extensién CADD con luer macho;
filtro de eliminacion de aire de 0,2 micras, abrazadera y valvula antisifon integral con luer macho)
de Smiths Medical.

El set de extension y el filtro en linea se deben cambiar al menos cada 48 horas.

Reconstitucion:
Se llevard a cabo de acuerdo a las instrucciones descritas para diélisis renal.
Dilucién:
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La solucion concentrada debe ser diluida para ser utilizada en el tratamiento de la hipertension arterial

pulmonar.

Las concentraciones habitualmente utilizadas en el tratamiento de la hipertension pulmonar arterial

pulmonar son las siguientes:

e 30.000 ng/ml: 1,5 mg de epoprostenol reconstituidos con 5 ml agua para inyecciéon o cloruro sédico
0,9% y diluidos a un volumen total de 50 ml en el mismo disolvente.

e 15.000 ng/ml: 1,5 mg de epoprostenol reconstituidos con 5 ml agua para inyeccién o cloruro sédico
0,9% y diluidos a un volumen total de 100 ml en el mismo disolvente.

La concentracion méaxima recomendada para la administracion en la hipertension pulmonar primaria o
secundaria es de 60.000 ng/ml

Epoprostenol NORMON no se debe administrar con otras soluciones o medicamentos parenterales cuando
se administre en la hipertension arterial pulmonar

Para diluir la solucién concentrada, pasarla a una jeringa y dispensarla directamente en el casete de la
bomba. A continuacion, dispensar el diluyente adicional en la solucion concentrada de Epoprostenol
NORMON en el casete. Mezclar bien.

La bomba portétil utilizada para administrar Epoprostenol NORMON 1,5 mg debe (1) ser pequefia y ligera,
(2) permitir el ajuste de las velocidades de perfusion en incrementos de nanogramos/kg/min, (3) tener
alarmas para oclusion, finalizacion de la perfusion y bateria baja, (4) proporcionar una exactitud de + 6%
de la velocidad programada, (5) ponerse en funcionamiento con presiones positivas (continuas o pulsatiles)
con intervalos entre pulsos que no sobrepasen los 3 minutos a las velocidades de perfusién utilizadas para
administrar Epoprostenol NORMON 1,5 mg. El depdsito debe ser de polipropileno o vidrio.

Proteger las bolsas de perfusién de la luz durante la perfusion.

Célculo de la velocidad de perfusion:

La velocidad de perfusion se puede calcular a partir de la formula descrita anteriormente para la dialisis
renal. En la administracion de Epoprostenol NORMON a largo plazo pueden ser necesarias velocidades de
perfusion mayores, y por tanto, soluciones mas concentradas.
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