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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Ventavis 10 mikrogramii/ml roztok k rozprasSovani
Iloprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkt vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Ventavis a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ventavis uZivat
Jak se pripravek Ventavis uziva

Mozné nezadouci Gcinky

Jak pripravek Ventavis uchovavat

Dalsi informace

SNk W=

1. CO JE PRIPRAVEK VENTAVIS A K CEMU SE POUZIiVA
Co je Ventavis

Ventavis je roztok k rozprasovani. Roztok se méni v aerosolovou mlhu pomoci specialniho pfistroje,
ktery se nazyva rozprasovac.

K ¢emu se Ventavis pouZiva

Ventavis se pouziva k 1écbé stiedné zdvaznych piipadd primarni plicni hypertenze (PPH). To je stav,
kdy krevni tlak v krevnich cévach mezi srdcem a plicemi je prili§ vysoky.

Jak Ventavis piisobi

Léciva latka Ventavisu (iloprost) napodobuje ucinky prostacyklinu, latky, ktera se pfirozené vyskytuje
v organismu. Stejné jako prostacyklin, Ventavis zabranuje nechténému uzavéru nebo zuzeni krevnich
cév a umoznuje, aby cévami protékalo vice krve.

Vdechovanim této mlhy se Ventavis dostane do plic, kde mize nejucinnéji plisobit v tepné mezi

srdcem a plicemi. ZlepSeni krevniho pritoku vede k lep§imu zasobendi téla kyslikem a snizuje ndmahu
srdce.
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2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK VENTAVIS
UZIVAT

NEuzivejte Ventavis, jestlize:

jste alergicky/a (precitlivély/a) na iloprost nebo na kteroukoli dalsi slozku Ventavisu (viz také
bod 6. Dalsi informace).
u Vs existuje riziko krvaceni — napiiklad pokud mate aktivni vied zaludku nebo horni casti
tenkého stieva (duodendlni viedy), utrpéli jste néjaké zranéni, existuje riziko nitrolebniho
krvéaceni.
mate onemocnéni, zpusobené uzavérem nebo zizZenim Zily (Zilni okluzivni nemoc).
jste v uplynulych 3 mésicich prodélal(a) cévni mozkovou prihodu nebo jakoukoli jinou
ptihodu, ktera snizuje krevni zasobeni mozku (napr. prechodnou ischemickou prihodu).
mate srdecni potiZe, jako jsou:
- srde¢ni infarkt béhem uplynulych Sesti mésicii
- t&z8i poruchy srde¢niho rytmu
- nedostatecny pritok krve k srdeCnimu svalu (zdvaznd ischemicka choroba srdecni
nebo nestabilni angina pectoris). Pfiznakem muze byt bolest na hrudi.
- srdecni slabost (dekompenzované srdecni selhani), ktera neni ptisné sledovana
lékafem
- vada srde¢ni chlopné, kterd zptisobuje nedostatecny srdec¢ni vykon (bez souvislosti
s plicni hypertenzi).
jste téhotna nebo kojite.

Zvlastni opatrnost pii pouZivani piipravku Ventavis je zapotiebi:

Inhalace Ventavisu mtize spustit dychaci obtize (viz bod 4.), zejména u pacientti

s bronchospasmem (nahlé sevieni svall ve sténé dychacich cest) a dusnosti. Informujte svého
1ékate, pokud mate plicni infekci, téZké astma nebo chronické plicni onemocnéni
(chronickou obstruk¢ni plicni nemoc). Vas Iékat Vas bude peclive kontrolovat.

Pokud mate prili§ nizky krevni tlak (mén¢ nez 85 mmHg u horni hodnoty) nem¢li byste 1é¢bu
Ventavisem zacinat.

Obecné budete muset vénovat zvlastni pozornost tomu, abyste se vyhnul(a) projeviim nizkého

krevniho tlaku, jako jsou napfiklad mdloby a zavrat’:

e Informujte svého lékare, pokud uzivate jakykoli jiny 1éCivy pripravek, protoze v kombinaci
s Ventavisem muze jesté vice snizit Vas krevni tlak (viz nize ,,Vzajemné plisobeni s dal$imi
1écivymi ptipravky®).

e Ze zidle nebo z postele vstavejte pomalu.

e Pokud se u Vas po vstanuti z postele objevi tendence k mdlobam, miize pomoci, jestlize
prvni davku uzijete jesté vleze.

e Pokud mate sklony k omdlévani, vyhnéte se jakékoli neobvyklé zatézi, naptiklad télesné
namaze; predchozi inhalace Ventavisu miize byt uzite¢na.

Zachvaty mdloby mohou byt zptisobeny zékladnim onemocnénim. Informujte svého 1ékate,
pokud se zhorsi. Lékat mize zvazit ipravu davkovani nebo zmeénu 1écby.

Pokud mate srdecni slabost, jako je pravostranné srde¢ni selhani, a citite, Ze se Vase
onemocnéni zhorsuje, sdélte to svému lékati. Ptiznaky mohou byt otoky nohou nebo kotnik,
dusnost, buseni srdce, ¢astéjsi moceni v noci. Lékat zvazi zménu Vasi 1écby.

Pokud se u Vas objevi obtizné dychani, vykaslavani krve a/nebo nadmérné poceni, mohou
to byt priznaky toho, Ze mate vodu na plicich (otok plic). Prestante uzivat Ventavis a
okamzité informujte 1ékare. Lékat odhali pfi¢inu a provede pfislusna opatieni.

Pokud mate onemocnéni jater nebo vazné problémy s ledvinami, které vyZaduji

dialyzu, sd¢lte to svému lékafi. Na predepsanou davku se budete dostavat postupné nebo

Vam lékar mize predepsat niz$i davku Ventavisu nez jinym pacientim (viz bod 3. ,,Jak

se ptipravek Ventavis uziva‘®)
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Kontakt Ventavisu s kiZi nebo poziti Ventavisu:

ZAMEZTE kontaktu roztoku Ventavisu s kiizi nebo o¢ima. Pokud k tomu dojde, okamzité
oplachnéte kiizi nebo vyplachnéte o¢i mnozstvim vody.

NEPIJTE ani NEPOLYKEJTE roztok Ventavisu. Pii ndhodném polknuti vypijte mnozstvi vody
a informujte svého lékare.

Vzajemné pisobeni s dalS§imi 1é¢ivymi pripravky

Informujte svého lékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1€kaiského predpisu.

Ventavis a nékteré dalsi I1éky se mohou navzajem ovliviiovat diky zpasobu, jakym ucinkuji
v organismu. Informujte svého 1ékate, pokud uzivate:

e Léky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich chorob (napi. beta
blokatory, nitro-vasodilatancia, ACE inhibitory). Vas krevni tlak maze velmi klesnout. Lékat
Vam muze zménit davkovani.

o Léky, které redi krev nebo zabraiiuji sraZeni krve, mezi n¢ patii naptiklad kyselina

acetylsalicylova ke snizeni horecky a ulevé od bolesti a heparin, antikoagulans kumarinového
typu (napt. warfarin, fenprokumon) stejné tak jako dalsi.

Pted uzitim jakéhokoli 1écivého pripravku se porad’te s Iékafem nebo lékarnikem. Maji vice informaci
o tom, na jaka léCiva je potfeba béhem lécby Ventavisem dat pozor a jakym se zcela vyhnout.

Pouzivani Ventavisu s jidlem a pitim:
Neocekava se, ze by jidlo nebo piti mélo vliv na Ventavis. Nicméng¢, pii inhalaci nejezte ani nepijte.
Téhotenstvi:
e Pokud jste téhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna, oznamte to neprodlené
svému lékafi. Té€hotné Zeny nesmi Ventavis uzivat (viz ¢ast 2. Neuzivejte Ventavis).
e Pokud byste mohla otéhotnét, pouzivejte spolehlivou metodu antikoncepce od zacatku 1écby
a v celém jejim pribéhu (porad'te se se svym lékarem).
Kojeni:

Pokud zacnete uzivat Ventavis, ptestaiite kojit. Ventavis se nesmi podavat kojicim Zendm, nebot’ neni
znamo, zda 1é¢iva latka prechazi do materského mléka.

Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Novorozenci, malé déti a téhotné Zeny by se méli vyvarovat kontaktu s Ventavisem obsaZzenym
ve vzduchu v mistnosti, kde se Ventavis inhaluje.

Tyto osoby by nemély setrvavat v uzaviené mistnosti, ve které prave pacient provadi inhalaci
Ventavisu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ventavis snizuje krevni tlak a miize u nékterych osob zpisobit zavraté nebo pocit omameni. Pokud
pozorujete tyto projevy, nefid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte zddné ptistroje nebo stroje.
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Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Ventavis:

Tento 1éCivy pripravek obsahuje malé mnozstvi etanolu (alkoholu) (méné€ nez 100 mg na davku).

3. JAK SE PRIPRAVEK VENTAVIS UZIVA
Jak se Ventavis uziva:

Vidy uZivejte Ventavis piesné podle pokyni svého lékare.

e Ventavis roztok k rozprasovani se uziva inhalaci s pomoci rozprasovace predepsaného
1ékatem (systém HaloLite, Prodose, Venta-Neb nebo [-Neb AAD).

e Rozprasova¢ méni roztok Ventavisu v mlhu, ktera se vdechuje Usty.

e Pfi inhalaci byste mél(a) pouZzit naustek, abyste zabranil(a) kontaktu Ventavisu s kazi.
Nepouzivejte oblicejovou masku.

e Peclive postupujte také podle jakychkoliv dalsich instrukei, které jsou uvedeny u
rozpraSovace. Pokud si nejste né¢im jist(a), obrat’te se na svého lékare nebo lékarnika.

e Zlikvidujte roztok Ventavisu, ktery jste nespotieboval(a) pfi jedné inhalaci (viz bod 5).

PouZziti u déti a dospivajicich
Nedoporucuje se pouzivat Ventavis u déti a dospivajicich.

Upozornéni:

Zamezte kontaktu roztoku Ventavisu s kiizi nebo o¢ima. Pokud se tak stane, okamzité oplachnéte kiizi
nebo vyplachnéte oci vodou.

Nepijte roztok Ventavisu. Pokud ho nedopatienim spolknete, vypijte mnozstvi vody a kontaktujte
svého 1ékare (viz také ,,Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Ventavis, neZ jste mel(a)®).

Kolik pfipravku Ventavis uZivat a jak dlouho:

e Davka Ventavisu a délka 1écby, kterou potiebujete, zavisi na Vasem individudlnim stavu.
Informuje Vas o ni vas 1ékar.

VétSina lidi inhaluje Ventavis 6 - 9 krat béhem dne. Jedna inhalace obvykle trva pfiblizné 4 az
10 minut, podle predepsané davky.

Pokud mate potize s jatry nebo velmi vazné potize s ledvinami, Vas lékai Vam piredepise
postupné nartstajici davky a mozna budete mit béhem dne mensi pocet inhalaci.

Pokud citite, Ze u¢inek Ventavisu je piili$ silny nebo pfilis slaby, Feknéte to svému lékafi nebo
lékarnikovi.

Svého Iékare pozadejte, zda by bylo mozné, aby Vas nékdo dikladné seznamil s pouzitim
rozpraSovace. Nesmite ménit jeden rozprasovac za jiny bez porady se svym oSetiujicim
lékatem.

Vétrani mistnosti
Dbejte na to, aby mistnost, ve které jste uzival(a) Ventavis, byla fadn¢ vyvétrana. Jiné osoby by se

mohly nahodné dostat do styku s Ventavisem obsazenym ve vzduchu v mistnosti. Kontaktu
s Ventavisem by nem¢li byt vystaveni zejména novorozenci, kojenci a t¢hotné zeny.
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U systému HaloLite a ProDose:

1. Tésn¢ pred zacatkem inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku obsahujici 2 ml roztoku,
ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily-rizovy) a premistéte cely jeji obsah do
prostoru rozpraSovace pro lécivo.

2. Pokud je Vase davka vyssi (5 mikrogramti), mél(a) byste provést dva cykly inhalaci, a pokud je
Vase davka nizsi (2,5 mikrogrami), mél(a) byste provést jeden cyklus. Bez ohledu na davku,
plnici objem je vZdy obsah jedné sklenéné ampulky.

3. Doba inhalace zavisi na zpiisobu dychani.

Zarizeni Davka iloprostu v naustku Odhadovany c¢as inhalace
(frekvence 15 vdechi za minutu)
HaloLite 2,5 mikrogrami 4 az 5 min
5 mikrogrami 8 az 10 min
Prodose 2,5 mikrogrami 4 az 5 min
5 mikrogrami 8 az 10 min

U sytému Venta-Neb:

1. Tésné pred zacatkem inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku , a premistéte cely jeji
obsah do prostoru rozprasovace pro 1é¢ivo.

2. Lze pouzit dvou programii:

3. Vas lékar nastavi Venta-Neb na program potiebny pro podani davky, ktera Vam byla
predepsana.

P1 Program 1: 5,0 mikrogrami 1é¢ivé latky pti 25 inhala¢nich cyklech s ndustkem.

P2 Program 2: 2,5 mikrogramti 1é¢ivé latky pfi 10 inhalacnich cyklech s naustkem.

4. K tomu, aby se pfi podavani Ventavisu vytvotily kapénky optimalni velikosti, musite pouzit
zelenou usmériiovaci desticku.

Zavizeni Davka iloprostu v naustku Odhadovany ¢as inhalace
Venta-Neb 2,5 mikrograma 4 min
5 mikrogramui 8 min

U systému 1-Neb AAD:

1. Tésné pred zac¢atkem inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku obsahujici 1 ml roztoku,
ktera je ozna¢ena dvéma barevnymi prstenci (bily-zluty) a preved’te cely obsah do medikacni
komiirky rozprasovace.

2. Pfedem stanovena davka je pfi podani pomoci systému I-Neb AAD fizena medika¢ni komirkou
ve spojeni s fidicim diskem. Existuji dvé medikacni komtrky s odlisnymi barevnymi kédy. Pro
kazdou medikacni komtrku je urcen fidici disk s odpovidajicim barevnym kodem:

- Pro davku 2,5 mikrogramti se pouziva medika¢ni komirka (350 mikrolitrt) s cervenou
zapadkou spolecné s ¢ervenym fidicim diskem.

- Pro davku 5 mikrogrami se pouziva medika¢ni komtrka (650 mikrolitrd) s fialovou zapadkou

spolecné s fialovym fidicim diskem.

. Abyste zajistil(a), Ze obdrzite pfedepsanou davku, zkontrolujte barvu medikaéni komurky a

barvu kontrolniho disku.

Ob¢ c¢asti by mély mit stejnou barvu, bud’ Cervenou pro davku 2,5 mikrogramu nebo fialovou pro
davku 5 mikrogramd.

W
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Zarizeni Davka iloprostu v naustku Odhadovany c¢as inhalace

I-Neb AAD 2,5 mikrogrami 3,2 min
5 mikrogrami 6,5 min

Podrobné informace naleznete v navodu k pouziti rozpraSovace nebo je ziskate od svého lékare.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Ventavis nezZ jste mél(a)

Uziti vétsi davky piipravku Ventavis nez bylo pfedepsdno miize vést ke snizeni krevniho tlaku
s priznaky jako jsou zavraté nebo mdloby.
Muizete rovnéz zaznamenat bolest hlavy, zarudnuti obliceje (ndvaly), pocit na zvraceni (nevolnost),
zvraceni nebo prijem. Muze dojit i ke zvySeni krevniho tlaku, snizeni nebo zvySeni srdecni frekvence
a bolest koncetin nebo zad. Pokud se cokoli z vy$e uvedeného vyskytne:

e ukoncete inhalaci

e informujte svého 1ékare

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Ventavis

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zeptejte se svého Iékate, co
mate udélat.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat Ventavis

Jestlize jste prestal(a) uzivat pfipravek nebo si piejete 1é€bu ukoncit, porad’te se nejdiive se svym
lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Ventavis nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi Casté nezddouci ucinky: postihuji vice nez 1 uzivatele z 10.
Casté nezadouci ucinky: postihuji 1 az 10 uzivateld ze 100.
Cetnost neni znama: ¢etnost nelze z dostupnych udaji urcit.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky. Pokud se vyskytnou, zeptejte se 1ékare.

o Mdloba (synkopa) je astym ptiznakem samotného onemocnéni, ale mize se vyskytnout také
béhem lécby piipravkem Ventavis. (viz také bod 2 ,, Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani
pripravku Ventavis je zapotiebi®, kde jsou uvedeny informace jak se témto obtizim mtzete
vyhnout).

e Casté: nizky krevni tlak (hypotenze)

¢ Velmi ¢asto se mohou vyskytovat krvacivé prihody, zvlasté pokud také uzivate 1é¢ivé
pripravky, které fedi krev (antikoagulancia).

e Cetnost neni znama: bronchospasmus (nahlé sevieni svalil ve sténé dychacich cest) a dugnost
(viz také bod 2 ,,Zvlastni opatrnost pfi pouzivani ptipravku Ventavis je zapotiebi®).
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Nize je uveden seznam dalSich moznych nezadoucich G¢inkt podle toho, jak je jejich vyskyt
pravdépodobny:

e Velmi ¢asté neZadouci ucinky

- rozsifeni krevnich cév (vazodilatace). Priznaky mohou byt navaly nebo zrudnuti obliceje.
- nepiijemné pocity na hrudi / bolest na hrudi

- zhorSeni kasle

- bolest hlavy

- mnevolnost

- bolest v Celisti / kie¢ zvykacich svalil (trizmus)

e Casté neZadouci ucinky

- dychaci obtize (dusnost)

- zavrat

- zvraceni

- prijem

- bolest pfi polykani (faryngolaryngealni podrazdéni a podrazdéni hrdla)
- podrazdéni ust a jazyka

- vyrazka

e NezZadouci ucinky, u kterych jejich ¢etnost neni znama

Precitlivélost (tj. alergie)
Porucha vnimani chuti (dysgeusie)

Dalsi mozné nezadouci uéinky

e Otoky, prevazné kotniki a nohou, zplsobené zadrzovanim tekutiny (periferni otoky), jsou velmi
Castym pfiznakem nemoci samotné, mohou se vSak objevit i béhem lécby piipravkem
Ventavis.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK VENTAVIS UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek Ventavis nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na baleni.

Tento 1€Civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Roztok Ventavisu, ktery nepouzijete béhem inhalace, zlikvidujte.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

35



6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Ventavis obsahuje
o Lécivou latkou je iloprost.
1 ml roztoku obsahuje 10 mikrogrami iloprostu (ve formé iloprost-trometamolu).
Jedna ampulka s 1 ml obsahuje 10 mikrogrami iloprostu.
Jedna ampulka s 2 ml obsahuje 20 mikrogramt iloprostu.

¢ Pomocnymi latkami jsou trometamol, ethanol 96 %, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova k
upraveé pH a voda na injekeci.

Ptipravek Ventavis se dodava v bezbarvych ampulkach (sklo typ I) a obsahuje bud’ 1 nebo 2 ml
roztoku k rozprasovani.

Jak pripravek Ventavis vypada a co obsahuje toto baleni:

Ventavis je Cisty, bezbarvy roztok k rozprasovani pro inhalaci.

Ventavis je k dispozici v balenich obsahujicich:

- 30, 90, 100 nebo 300 ampulek se 2 ml pro pouziti s HaloLite, Prodose a Venta-Neb. Ampulky
obsahujici 2 ml jsou oznac¢eny dvéma barevnymi prstenci (bily-rizovy).

- mnebo 30 ¢i 168 ampulek s 1 ml pro pouziti s rozprasovacem I-Neb. Ampulky obsahujici 1 ml jsou
oznaceny dvéma barevnymi prstenci (bily-zluty).

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bayer-Sehering Pharma-AGBayer Pharma AG, D-13342 Berlin, Némecko

Vyrobce:
Berlimed S.A., Poligono Industrial Santa Rosa s/n, 28806 Alcala de Henares, Madrid, Spanélsko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 6311

Bbbarapus
baitep bearapust EOO/]
ten. +359-(0)2-81 401 01

Ceska republika
Bayer s.r.0.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45-45 235 000

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49-(0)214-30 513 48

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag
Bayer Hungaria KFT
Tel.: +36-1-487 4100

Malta.
Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05

Nederland

Bayer B.V .;BayerSehering Pharma
Tel: +31-(0)297-28 06 66

Norge
Bayer AS
TIf: +47-24 11 18 00
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Eesti
Bayer OU
Tel: +372-655 85 65

E)\LGoa
Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-618 75 00

Espaiia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer Santé
Tél.: +33-(0)3-28 16 34 00

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353-(0)1-2999 313

island
Icepharma hf.
Simi: +354-540 8000

Italia
Italfarmaco S.p.A.
Tel: +39-02-6443 1

Kvnpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-747 747

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371-67 84 55 63

Lietuva
UAB Bayer
Tel. +370-5-233 68 68

Datum posledni revize textu:

Osterreich
Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 460

Polska
Bayer Sp. z o.0.
Tel.: +48-22-572 35 00

Portugal
Bayer Portugal S.A.
Tel: +351-21-416 42 00

Romania
SC Bayer SRL
Tel.: +40-(0)21-528 59 00

Slovenija
Bayer d.o.o.
Tel: +386-(0)1-58 14 400

Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.
Tel. +421-(0)2-59 21 31 11

Suomi/Finland

Bayer Oy;BayerSechering Pharma
Puh/Tel: +358-(0)20-78521

Sverige
Bayer AB
Tel: +46-(0)8-580 223 00

United Kingdom
Bayer plc
Tel: +44-(0)1635-56 30 00

Tento ptipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti®.
Znamena to, ze vzhledem k vzacnosti tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat tiplné informace o

tomto pfipravku.

Evropska 1ékova agentura (EMA) kazdoro¢né vyhodnoti v§echny nové informace tykajici se tohoto
ptipravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti piipravku a zachazeni s nim

Jako vhodné rozprasovace se pro podani Ventavisu ukazaly dva rozprasovaci systémy zalozené na
vzduchové kompresi, HaloLite a Prodose. Pti kazdém inhala¢nim podani se obsah jedné ampulky

obsahujici 2 ml roztoku Ventavis k rozprasovani premisti tésné pied pouzitim do oddilu rozprasovace
uréeného pro lécivo. HaloLite a Prodose jsou dozimetrické systémy. Zastavi se automaticky po
aplikaci predem nastavené davky. Cas inhalace zavisi na zptisobu dychani pacienta.

Zavizeni Davka iloprostu v naustku Odhad ¢asu inhalace (p¥i
frekvenci 15 dechii za minutu)
HaloLite 2,5 mikrogrami 4 a7 5 min
5 mikrogramil 8 az 10 min
Prodose 2,5 mikrogrami 4 aZz 5 min
5 mikrogramu 8 az 10 min

Pti davce 5 mikrogramu iloprostu v naustku se doporucuje provést dva inhala¢ni cykly s programem
pfedem nastavené davky 2,5 mikrogramu s naplni jedné ampulky obsahujici 2 ml roztoku Ventavis
k rozprasovani, ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily-rizovy).

Podrobné informace naleznete v navodu k pouziti rozprasovace HaloLite a Prodose.

Pro podani Ventavisu se ukazal rovnéz jako vhodny rozprasova¢ Venta-Neb, pienosny ultrazvukovy
rozpraSovac napajeny baterii. MMAD kapének aerosolu byl naméten 2,6 mikrometri. Tésné pied
kazdym inhala¢nim podanim se obsah jedné ampulky obsahujici 2 ml roztoku Ventavis k rozprasovani
a oznacené dvéma barevnymi prstenci (bily-rizovy) pfemisti do piislusné Casti rozpraSovace, uréené

pro lécivo.

Lze pouzit dvou programii:

P1 Program 1: 5,0 mikrogramti 1é¢ivé latky pfi 25 inhalacnich cyklech s naustkem.
P2 Program 2: 2,5 mikrogramti lé¢ivé latky pti 10 inhalacnich cyklech s naustkem.
Volbu predvoleného programu provadi l1ékat.

Venta-Neb vyzve pacienta k inhalaci optickym a akustickym signalem, ktery se po podani predem
nastavené davky zastavi. Pro dosazeni optimalni velikosti kapénky pfi podavani Ventavisu je tfeba
pouzivat zelenou usmérnovaci desticku. Podrobné informace naleznete v navodu k pouziti

rozpraSovace Venta-Neb.

Zavizeni Davka iloprostu v ndustku Odhadovany ¢as inhalace
Venta-Neb 2,5 mikrogram 4 min
5 mikrogramu 8 min

Systém [-Neb AAD je pienosny, rucni rozpraSovaci systém vyuzivajici technologii vibrujiciho sita.
Tento systém vytvaii kapénky pomoci ultrazvuku, ktery nuti roztok prochazet sitem. Ukézalo se, Ze i
rozprasovac¢ [-Neb AAD je vhodny k podavani Ventavisu. Naméfeny MMAD aerosolovych kapének

byl 2,1 mikrometrti.

Tento rozprasovac sleduje zptisob dychani proto, aby stanovil impulsni dobu aerosolu pozadovanou

k podani pfedem stanovené davky 2,5 nebo 5 mikrogramu iloprostu.

Predem stanovena davka je pti podani pomoci systému I-Neb AAD fizena medikacni komutrkou ve
spojeni s fidicim diskem. Existuji dvé medikacni komirky s odliSnymi barevnymi koédy. Pro kazdou
medikacni komiirku je urcen fidici disk s odpovidajicim barevnym koédem:

Pro davku 2,5 mikrogrami se pouziva medikacni komtirka (350 mikrolitrit) s Cervenou zapadkou

spolecné s Cervenym fidicim diskem.
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Pro davku 5 mikrogrami se pouziva medika¢ni komurka (650 mikrolitrii) s fialovou zapadkou
spole¢né s fialovym fidicim diskem.

Pfi kazdém inhala¢nim podani pomoci I-Neb AAD se bezprostiedné pied pouzitim obsah jedné 1 ml
ampule Ventavisu ozna¢ené dvéma barevnymi prstenci (bily-zluty) prevede do prislusné medikacni
komitirky rozprasovace.

Zarizeni Davka iloprostu v ndustku Odhadovany ¢as inhalace
I-Neb AAD 2,5 mikrogramti 3,2 min
5 mikrogramti 6,5 min

Protoze se ukazalo, ze rozprasovac I-Neb vytvaii aerosol s mirné odlisSnymi fyzikalnimi vlastnostmi,
nez vytvareji ptistroje HaloLite, Prodose a VentaNeb a rychlejsi aplikaci roztoku, pacienti, jejichz stav
je stabilizovan pii pouzivani ur¢itého rozprasovace, by neméli tento rozprasovac¢ menit za jiny bez
dohledu oSetiujiciho l1ékare.

Utinnost a snasenlivost inhalovaného iloprostu pii pouZiti jinych rozprasovacich systémi, které maji
odlisné rozpraSovaci charakteristiky pro roztok iloprostu, nebyla stanovena.
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