PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu (ve form¢ iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogrami.

Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramd.

Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok k rozpraSovani
1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramu (ve form¢ iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogram.

Pomocna latka se zndmym ucinkem

e Ventavis 10 mikrogramt/ml:
Jeden ml obsahuje 0,81 mg 96 % ethanolu (odpovida 0,75 mg ethanolu).

e Ventavis 20 mikrogramt/ml:
Jeden ml obsahuje 1,62 mg 96 % ethanolu (odpovida 1,50 mg ethanolu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Roztok k rozprasovani.

Ventavis 10 mikrogram®/ml roztok k rozpraSovani
Ciry, bezbarvy roztok.

Ventavis 20 mikrogram®/ml roztok k rozpraSovani
Ciry, bezbarvy az mirn€ nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba dospélych pacientl s primarni plicni hypertenzi klasifikovanou jako funk¢ni stupeni 11 podle

NYHA, ke zlepSeni kapacity a symptomti béhem télesné namahy.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécivy pripravek Je tfeba pouzit vhodné inhala¢ni zafizeni (rozprasovac)
Ventavis 10 mikrogramt/ml | Breelib I-Neb AAD Venta-Neb
Ventavis 20 mikrogrami/ml | Breelib I-Neb AAD

Léc¢bu Ventavisem ma zahajovat a sledovat pouze 1ékat se zkuSenostmi s 1é¢bou plicni hypertenze.



Davkovani

Davka na jedno inhalacni podani

Pii zahajeni 1é¢by piipravkem Ventavis ma byt prvni inhalovana davka 2,5 mikrogramu iloprostu
podané pomoci ndustku rozpraSovace. V piipadé dobré snasenlivosti by se davka méla zvysit na
5 mikrogramil iloprostu a tato davka by se méla udrzovat. V piipad¢ Spatné snaSenlivosti davky
5 mikrogramt davka mé byt snizena na 2,5 mikrogramu iloprostu.

Denni davka
Déavka k inhalaénimu podani by méla byt aplikovana 6 az 9krat denné podle individualni potieby a
snasenlivosti.

Trvani lecby
Trvani 1éCby zavisi na klinickém stavu a rozhodnuti o trvani 1écby prislusi 1ékari. Pokud by doslo ke

zhorSeni stavu pacienta na této 16Cbé, je tieba zvazit intravendzni terapii prostacyklinem.

Zvl1astni populace

Porucha funkce jater
Eliminace iloprostu je u pacient s poruchou funkce jater snizena (viz bod 5.2).

Aby béhem dne nedoslo k nezddouci kumulaci 1éciva, musi byt 1écba téchto pacientti béhem pocatecni
titrace davky provadéna se zvlastni opatrnosti. Uvodem maji byt podavany davky 2,5 mikrogram
iloprostu ve form¢ piipravku Ventavis 10 mikrograma/ml v intervalu 3-4 hodin (coz odpovida aplikaci
maximalné 6krat denn¢). Pozdé&ji mohou byt intervaly opatrn€ zkraceny podle individualni
snasenlivosti. Pokud je indikovana davka az 5 mikrogramti iloprostu, je zpoc¢atku nutné opét dodrzet
interval 3-4 hodin a intervaly zkracovat podle individualni snasenlivosti. Kumulace iloprostu po
n¢kolikadennim podavani neni pravdépodobna diky no¢nim prestavkam v aplikaci piipravku.

Porucha funkce ledvin

U pacientu s clearance kreatininu >30 ml/min (stanovenou podle sérového kreatininu s pouzitim
vzorce podle Cockrofta a Gaulta) neni nutna zadna Gprava davek. Pacienti s clearance kreatininu

<30 ml/min nebyli v klinickych studiich hodnoceni. Data ziskana pfi intraven6znim podavani
iloprostu ukazuji, Ze u pacientii se selhanim ledvin vyzadujicim dialyzu je eliminace sniZzena. Proto je
nutno pouzit stejna davkovaci doporuceni jako u pacientd s poruchou funkce jater (viz vyse).

Pediatricka populace

Bezpecénost a G¢innost ptipravku Ventavis u déti ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje z kontrolovanych klinickych studii.

Zpusob podani

Ventavis je ur€en k inhala¢nimu podani ve forme rozprasovaného roztoku.

Pro minimalizaci ndhodné expozice je doporuc¢eno udrzovat mistnost dobfe vétranou.

Hotovy piipravek Ventavis roztok k rozprasovani se podava pomoci vhodného inhala¢niho zafizeni
(rozprasovace) (viz nize a bod 6.6).

Pacienti stabilizovani pomoci jednoho rozprasovace nemaji piejit na jiny rozprasovac bez dohledu
osetfujiciho 1ékare, jelikoz bylo prokéazano, ze riizné rozprasovace produkuji aerosol s mirné odlisnymi
fyzikalnimi vlastnostmi a aplikace roztoku mtze byt rychlejsi (viz bod 5.2).

e Breelib

Breelib je maly, ru¢ni, baterii napajeny, dechem aktivovany systém, vyuzivajici technologii
vibrujiciho sita



Ventavis 10 mikrogramii/ml (ampulka 1 ml) a Ventavis 20 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani

Davka v naustku roprasovace Breelib je 2,5 mikrogrami pfipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml roztok
K rozprasovani (ampulka 1 ml) a 5 mikrogramu pfipravku Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok
K rozprasovani.

Pti zah4jeni 1écby ptipravkem Ventavis nebo pokud pacient piechazi z jiného inhala¢niho zafizeni, je
tieba provést prvni inhalaci s 1ml ampulkou pfipravku Ventavis 10 mikrogramt/ml (viz bod 4.4).
Jestlize pacient inhlalaci pfipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml dobie snési, je tfeba davku zvysit
pouzitim ptipravku Ventavis 20 mikrogramt/ml. Tuto davku je tfeba udrzovat. Pokud pacient
ptipravek Ventavis 20 mikrogramt/ml netoleruje, je tfeba davku snizit pouzitim 1ml ampulky
ptipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml (viz bod 4.4).

Délka jednoho inhala¢niho podani rozprasovacem Breelib je piiblizn¢€ 3 minuty, coZ je zpisobeno
vyssi rychlosti dodani piipravku rozprasovacem Breelib ve srovnani s jinymi rozprasovaci.

Pacienti zahajujici 1é¢bu pfipravkem Ventavis nebo pacienti, ktefi méni jiné rozprasovaci zafizeni na
Breelib, maji byt peclivé sledovani osetfujicim lékafem, aby bylo zajisténo, ze davka a rychlost
inhalace jsou dobfe tolerovany.

Pfi pouziti rozprasovace Breelib se fid'te navodem k pouziti, jenz je pfilozen k inhalaénimu zatizeni.
Medikac¢ni komurku napliite ptipravkem Ventavis tésné pied pouzitim.

e 1-Neb AAD

Systém I-Neb AAD je pienosny, rucni rozprasovaci systém vyuzivajici technologii vibrujiciho sita.
Tento systém vytvaii kapénky pomoci ultrazvuku, ktery nuti roztok prochazet sitem. Bylo prokéazano,
Ze rozpra$ovaé I-Neb AAD je vhodny pro podani roztoku k rozprasovani Ventavis 10 mikrogrami/ml
(ampulka 1 ml) i 20 mikrogrami/ml. Hmotnostni stfedni acrodynamicky pramér kapénky aerosolu
(MMAD) méteny pomoci rozprasovaciho systému I-Neb vybaveného fidicim diskem 10 byl u roztokt
K rozpraSovani Ventavis 20 mikrogramt/ml (zlata barva) a Ventavis 10 mikrogramt/ml (fialova barva)
podobny (tedy kolem 2 mikrometrii),ale dodani bylo rychlejsi pfi pouziti ptipravku Ventavis 20
mikrogramti/ml.

Déavka podana pomoci systému I-Neb AAD je fizena medika¢ni komutrkou ve spojeni s fidicim
diskem. Kazda medika¢ni komutirka ma odlisné barevné kdédy a pro kazdou medika¢ni komurku je
urcéen fidici disk s odpovidajicim barevnym kodem.

Ventavis 10 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani (ampulka 1 ml)

Pii zahajeni 1é¢by piipravkem Ventavis pii pouziti I-Neb systému ma byt prvni inhalovana davka

2,5 mikrogramu iloprostu podana v naustku rozprasovace pouzitim 1ml ampulky pfipravku Ventavis
10 mikrogramd/ml. JestliZze pacient tuto davku dobie snasi, je tfeba davkovani zvysit na

5,0 mikrogramt iloprostu pouzitim 1ml ampulky pfipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml a tuto davku
pak udrzovat. Pokud pacient davku 5 mikrogrami netoleruje, je tieba ji snizit na 2,5 mikrogramu
iloprostu.

Tento rozprasovac sleduje zptisob dychéni proto, aby stanovil impulsni dobu aerosolu pozadovanou
k podani piedem stanovené davky 2,5 nebo 5 mikrogramu iloprostu.

Pro davku 2,5 mikrogrami ptipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml se pouziva medikaéni komurka

s ¢ervenou zapadkou spolecné s Cervenym fidicim diskem.

Pro davku 5 mikrogrami ptipravku Ventavis 10 mikrogramii/ml se pouZziva medika¢ni komiirka

s fialovou zapadkou spole¢né s fialovym fidicim diskem.

Pti kazdém inhala¢nim podani pomoci systému I-Neb AAD se obsah jedné 1ml ampulky ptipravku
Ventavis 10 mikrogrami/ml, ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily — Zluty) premisti tésné
pied pouzitim do medika¢ni komtrky.



I-Neb AAD
Lécivy Barva prstenci na ) , Odhadovany
pripravek ampulce Davka Za[i)le.ll(;ik? i Ridici ¢as inhalace
medikaZni disk
komiirky
Ventavis 1ml ampulka 2,5 ug cervena Cerveny | 3,2 min
10 pg/ml bily—zluty prstenec | g Lg fialova fialovy 6.5 min

Ventavis 20 mikrogramii/ml roztok k rozprasovdni

Ptechod na pouzivéni pfipravku Ventavis 20 mikrogrami/ml je vhodné zvazovat pouze u pacientil,
kterym je podavana udrzovaci ddvka 5 mikrogrami a U nichz byl opakovan€ zaznamenan prodlouzeny
Cas inhalace s pripravkem Ventavis 10 mikrogrami/ml, ktery by mohl vést k nedplné inhalaci.

Pti pfechodu z ptipravku Ventavis 10 mikrogramil/ml na pfipravek Ventavis 20 mikrogramt/ml je
nutny peclivy dohled o$ettujiciho 1ékate, aby bylo mozno kontrolovat akutni toleranci souvisejici
s vyssi rychlosti podavani iloprostu ve dvojnasobné koncentraci.

Tento rozpraSovac sleduje zplisob dychani proto, aby stanovil impulsni dobu aerosolu pozadovanou
k podéni pfedem stanovené davky 5 mikrogramu iloprostu.

Pro davku 5 mikrogramu ptipravku Ventavis 20 mikrogrami/ml se pouziva medika¢ni komirka

se zlatou zapadkou spolecné se zlatym fidicim diskem.

Pfi kazdém inhala¢nim podani pomoci systému I-Neb AAD se obsah jedné 1ml ampulky pfipravku
Ventavis 20 mikrogramt/ml, ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (Zluty - Cerveny) piemisti
tésné pred pouzitim do medikacni komurky.

I-Neb AAD
Léivy pripravek gr?]”lj‘kl:’e”‘e“c“ "% | Davka | Zapadka
P medikaéni Ridici disk
komiurky
Ventavis }mlrarppulka, : ¢
Zluty-Cerveny 5 ug zlata zlaty
20 pg/ml
prstenec
e Venta-Neb

Pro podani pfipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml roztok k rozprasovani (ampulka 2 ml) se ukézal
jako vhodny rozprasova¢ Venta-Neb, ptenosny ultrazvukovy rozprasSovaé napajeny baterii. MMAD
kapének aerosolu byl naméfen 2,6 mikrometrt.

Pii zahajeni 1é¢by piipravkem Ventavis pii pouZiti zafizeni Venta-Neb ma byt prvni inhalovana davka
2,5 mikrogramu iloprostu podana v naustku rozprasovace pouzitim 2ml ampulky pfipravku Ventavis
10 mikrogram®/ml. JestliZe pacient tuto davku dobie snasi, je tfeba davkovani zvysit na

5,0 mikrogramu iloprostu pouZzitim 2ml ampulky pfipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml a tuto davku
pak udrzovat. Pokud pacient davku 5 mikrogrami netoleruje, je téeba ji snizit na 2,5 mikrogramu
iloprostu.

Pti kazdém inhala¢nim podanim pomoci zafizeni Venta-Neb se obsah jedné 2ml ampulky ptipravku
Ventavis 10 mikrogram®/ml, ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily - riZzovy) pfemisti do
medikacni komirky.

Lze pouzit dva programy:

P1 Program 1: 5 mikrogramu 1é¢ivé latky v ndustku, 25 inhalaénich cyklu.



P2 Program 2: 2,5 mikrogrami 1é¢ivé latky v ndustku, 10 inhala¢nich cyklu.
Volbu piedvoleného programu provadi 1€kat.

Venta-Neb vyzve pacienta k inhalaci optickym a akustickym signalem, ktery se po podani pfedem
nastavené davky zastavi.

Pro dosaZeni optimalni velikosti kapénky pii podavani ptipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml roztok
k rozprasovani je tfeba pouzivat zelenou usmériiovaci desti¢ku. Podrobné informace naleznete

v ndvodu Kk pouziti rozprasovace Venta-Neb.

Lécivy Barva prstenci na | Davka iloprostu v Odhadovany ¢as
pFipravek ampulce naustku inhalace
Ventavis 2ml ampulka 2,519 4 min

10 pg/ml bily-rizovy prstenec | 5 g 8 min

Dalsi rozprasovaci systémy

Ucinnost a snasenlivost inhalovaného iloprostu pfi podavani pomoci jinych rozprasovacich systémd,
které proptijcuji roztoku iloprostu odlisné rozpraSovaci vlastnosti, nebyla stanovena.

4.3 Kontraindikace

e Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

Stavy, kde by G¢inky Ventavisu na trombocyty mohly zvysit riziko krvaceni (napf. aktivni peptické

viedy, trauma, intrakranialni hemoragie).

Te&zka ischemické choroba srdecni nebo nestabilni angina pectoris.

Infarkt myokardu béhem poslednich 6 mésicu.

Dekompenzované srde¢ni selhavani bez adekvatniho 1ékaiského dohledu.

Tezké arytmie.

Cerebrovaskularni pfihody (napf. transientni ischemicka ataka, cévni mozkova piihoda) béhem

poslednich 3 mésicu.

Plicni hypertenze pfi ven6znim okluzivnim onemocnéni.

¢ Kongenitalni nebo ziskané defekty chlopni s klinicky vyznamnou poruchou srde¢ni funkce bez
vztahu Kk plicni hypertenzi.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pouziti Ventavisu neni doporuc¢ovano u pacientt s nestabilni plicni hypertenzi, s pokroc¢ilym
pravostrannym srde¢nim selhavanim. V ptipad¢ zhorSeni pravostranného srde¢niho selhavani by mélo
byt zvazeno prevedeni na jiny pfipravek.

Hypotenze

Na zac¢atku 1é¢by Ventavisem je tfeba zkontrolovat krevni tlak. Opatrnost je nutna u pacientti s nizkym
systémovym krevnim tlakem a u pacienti s posturalni hypotenzi nebo u pacientd, kteti uzivaji 1écivé
ptipravky snizujici krevni tlak, aby nedoslo k dalsi hypotenzi. Lécba Ventavisem by se neméla
zahajovat u pacientt se systolickym krevnim tlakem niz§im nez 85 mmHg.

Lékar si musi dat pozor na pfitomnost soub&éznych stavli nebo soubézné uzivanych 1écivych ptipravki,
které by mohly zvysit riziko hypotenze a synkopy (viz bod 4.5).

Synkopa

Plicni vasodilataéni efekt inhalovaného iloprostu ma kratké trvani (jednu az dvé hodiny). Castym
pfiznakem samotného onemocnéni je synkopa, ktera se miize se objevit i v prubéhu 1é¢by. Pacienti, u
kterych doslo k synkopé v souvislosti s plicni hypertenzi, by se méli vyvarovat jakékoliv nadmérné
namahy, napiiklad béhem télesného cviceni. Ped télesnou namahou muze byt vhodné piistoupit



k inhalaci. ZvySeny vyskyt synkopy muzZe byt vyrazem piestavek v terapii, nedostate¢né u¢innosti
a/nebo zhorSeni onemocnéni. Je tieba zvazit ipravu a/nebo zménu terapie (viz bod 4.8).

Pacienti s onemocnénim respiraéniho traktu

Inhalace Ventavisu mlize znamenat riziko vyvolani bronchospasmu, zejména u pacientd s bronchialni
hyperreaktivitou (viz bod 4.8). Kromé¢ toho, u pacientti se soub&znou chronickou obstruktivni plicni
chorobou (CHOPN) a tézkym astmatem nebyl piinos 1é€by Ventavisem stanoven. Pacienti

se soubéznou akutni plicni infekci, CHOPN a tézkym astmatem musi byt peclivé sledovani.

Pokud se u pacientu s plicni hypertenzi béhem inhala¢niho podavani iloprostu objevi znamky plicniho
edému, je tfeba uvazovat o pfitomnosti asociované plicni veno-okluzivni choroby. Lécbu je tfeba

ukoncit.

Plicni veno-okluzivni choroba

Plicni vazodilatancia mohou vyrazné zhorsSit kardiovaskularni stav pacientd s veno-okluzivni
chorobou. Pokud se objevi znamky plicniho edému, je tfeba uvaZovat o mozné pfitomnosti asociované
plicni veno-okluzivni choroby a 1é¢ba Ventavisem by méla byt pierusena.

Pteruseni 1éCby
V ptipad¢ pieruseni 1é¢by Ventavisem neni riziko zpétného efektu formalné vylouceno. Pokud je
inhala¢ni terapie iloprostem ukoncena, je nutné peclive sledovat stav pacienta a u kriticky nemocnych

je tieba zvazit alternativni 1écbu.

Porucha funkce ledvin nebo jater

Data ziskana pfi intraven6znim podani iloprostu ukazuji, ze je u pacienta s poruchou funkce jater a u
pacientt s renalnim selhanim vyZadujicim dialyzu sniZzena eliminace (viz bod 5.2). Doporucuje se
opatrna Gvodni titrace davky v intervalech 3-4 hodiny (viz bod 4.2).

Hladiny glukézy v séru

Prolongovane perorélni podavani iloprost-klatratu psum po dobu az jednoho roku bylo provazeno
lehkym zvySenim hladin glukézy v séru nalacno. Nelze vyloucit, ze prolongovana terapie Ventavisem
by mohla mit obdobné ucinky také u lidi.

Nezadouci expozice piipravku Ventavis

K zabranéni nahodné expozici se doporucuje pouzivat Ventavis v rozprasovacich s inhalaénim
spoustécim systémem (jako je Breelib nebo [-Neb) a udrzovat mistnost dobte vétranou.

Novorozenci, malé déti a t€hotné zeny by neméli byt vystaveni Ventavisu ve vzduchu v mistnosti, kde
se inhaluje.

Kontakt s kizi a o¢ima, polknuti

Ventavis roztok k rozprasovani by se nemél dostat do styku s kiizi a s oéima a pacient by se mél
vyvarovat polknuti pfipravku usty. Pfi inhalaci se nesmi pouzivat oblicejova maska a musi se pouzit
pouze naustek.

Ventavis obsahuje ethanol

Ventavis 10 mikrogrami/ml obsahuje 0,81 mg alkoholu (ethanolu) v kazdém ml, coz odpovida
0,081 % (w/v). Mnozstvi 0,81 mg alkoholu v 1 ml tohoto lé¢ivého ptipravku odpovida méné nez 1 ml
piva nebo vina.



Ventavis 20 mikrogram®/ml obsahuje 1,62 mg alkoholu (ethanolu) v kazdém ml, coz odpovida
0,162 % (w/v). Mnozstvi 1,62 mg alkoholu v 1 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez 1 ml
piva nebo vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zddné znatelné tcinky.

Pfechod na rozpraSovac Breelib

O pouzivani rozprasovace Breelib jsou k dispozici pouze omezené Gdaje. U pacientt, ktefi prechazeji
z jiného zafizeni na rozpraSovac Breelib, je tieba, aby jejich prvni inhalace probéhla s pfipravkem
Ventavis 10 mikrogramt/ml (ampulka 1 ml), ¢imz bude dodano 2,5 mikrogramu iloprostu v naustku, a
to za peclivého sledovani lékafem, aby bylo zajisténo, Ze pacient rychlejsi inhalaci pti pouziti zatizeni
Breelib dobie snasi. Prvni davku 2,5 mikrogramu je tieba provést i tehdy, kdyz byl pacient jiz
stabilizovan na davce 5 mikrogrami inhalované pomoci jiného zatizeni (viz bod 4.2).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Iloprost miize zesilovat uc¢inek vasodilatacnich a antihypertenznich ptipravkl a tedy podpofit riziko
hypotenze (viz bod 4.4). Opatrnosti je tieba v piipadé soucasného podavani pfipravku Ventavis s
dalsimi antihypertenzivy nebo vazodilatancii, protoZe mize byt nutna uprava davkovani.

Jelikoz iloprost inhibuje funkci trombocytl, jeho pouziti S nasledujicimi latkami mize zesilit
iloprostem zprostfedkovanou inhibici funkce trombocyt, a timto zvysit riziko krvaceni:
e santikoagulancii, jako jsou

- heparin,

- peroralni antikoagulancia (bud’ kumarinového typu nebo piima)
¢ nebo s jinymi antiagrega¢nimi 1é¢ivy, jako je

- kyselina acetylosalicylova,

- nesteroidni antiflogistika,

- neselektivni inhibitory fosfodiesterazy, jako pentoxifylin,

- selektivni inhibitory fosfodiesterazy 3 (PDE3), jako cilostazol nebo anagrelid,

- tiklopidin,

- klopidogrel,

- antagonisté glykoproteinu llb/Illa, jako

o abciximab,

o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotid.

Pacienty, ktefi uzivaji antikoagulancia nebo jiné inhibitory agregace trombocyt, je doporu¢eno
peclive sledovat podle obvyklé 1ékatské praxe.

Intraveno6zni infuze iloprostu nema u pacientti zadny efekt na farmakokinetiku mnohocetnych
peroralnich davek digoxinu ani na farmakokinetiku soucasné podavaného aktivatoru tkaiového
plasminogenu (t-PA).

Piestoze klinické studie s timto cilem nebyly provedeny, in vitro vyzkumy inhibi¢niho potencialu
iloprostu na aktivitu enzymti cytochromu P450 prokazaly, Ze se neocekava zadna relevantni inhibice
metabolizmu 1é¢iv prostfednictvim uvedenych enzymut navozend iloprostem.



4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku maji béhem 1écby piipravkem Ventavis pouzivat u€¢inna antikoncepéni
opatteni.

Te&hotenstvi

Zeny s plicni hypertenzi (PH) musi predchézet ot¢hotnéni, protoze t€hotenstvi mize vést k zivot
ohroZzujici exacerbaci onemocnéni.

Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Udaje o pouzivani iloprostu u t&hotnych Zen jsou omezené. Dojde-li k otdhotnéni, s piihlédnutim

k moZnému pfinosu pro matku, Ize zvazit pouziti Ventavisu v t€hotenstvi pouze po peclivém
zhodnoceni piinosu a rizika u t€hotnych zen, které se rozhodnou v t€¢hotenstvi pokracovat i pfes znamé
riziko plicni hypertenze béhem tehotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda se iloprost/metabolity vylucuji do lidského matetského mléka. U potkant byly
pozorovany velmi nizké hladiny iloprostu vylou¢ené do mléka (viz bod 5.3). Vzhledem k tomu, ze
neni mozné vyloucit potencionalni riziko pro kojené dit€, doporucuje se béhem 1é¢by piipravkem
Ventavis nekojit.

Fertilita

Studie na zvifatech neprokazaly skodlivy Gi¢inek iloprostu na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Ventavis ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje u pacientt s piiznaky
hypotenze, jako jsou zavrate.

Béhem tivodni faze 1é¢by je potfeba zachovat opatrnost, dokud nebudou zjistény piipadné G¢inky na
individualniho pacienta.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Krom¢ lokalnich u¢inka vyplyvajicich ze zpisobu podavani iloprostu inhalaci, jako je kasel, jsou
nezadouci Gcinky iloprostu dany farmakologickymi vlastnostmi prostacyklini.

Nejcastéjsi nezadouci tcinky (>20 %) pozorovane v klinickych studiich zahrnuji vazodilataci (véetné

krvaceni a bronchospasmus.

Tabulkové usporadany seznam nezadoucich t¢inku

Nezadouci uéinky uvedené nize jsou zalozeny na shromazdénych udajich z klinickych studii faze I

a Il a zahrnuji 131 pacientl pouzivajicich tento 1é¢ivy piipravek a na Udajich z postmarketinkovych
sledovani. Frekvence nezddoucich G¢inki je definovana jako: velmi ¢asté (>1/10) a ¢asté (>1/100 az
<1/10). Nezadouci G¢inky, které byly identifikovany az béhem postmarketingového sledovani a pro

které nelze frekvenci z klinickych tdaji urcit, jsou uvedeny jako: ,,Frekvence neni znama“.



V kazdé skupin¢ udavanych frekvenci jsou nezadouci uc¢inky uvadéné s klesajici zavaznosti.

Trida organovych systémi | Velmi ¢asté Casté Neni zndmo
(MedDRA) (>1/10) (>1/100 az <1/10) (z dostupnych udaji
nelze urdit)
Poruchy krve a Krvacivé piihody*® Trombocytopenie
lymfatického systému
Poruchy imunitniho Hypersenzitivita
systemu
Poruchy nervového Bolesti hlavy Zavraté
systému
Srdeéni poruchy Tachykardie
Palpitace
Cévni poruchy Vazodilatace Synkopa® (viz
Zrudnuti bod 4.4)
Hypotenze*
Respiraé¢ni, hrudni a Diskomfort na hrudi/bolest | Dyspnoe Bronchospasmus* (viz

mediastinalni poruchy na hrudi Faryngolaryngealni bod 4.4) / Sipavé
Kasel bolest dychani
Podrazdéni hrdla
Gastrointestinalni poruchy | Nauzea Prijem Dysgeusie
Zvraceni

Podrazdéni ust a
jazyka vcetné bolesti

Poruchy kiiZze a podkoZni
tkané

Vyrazka

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

Bolest ¢elisti/trizmus

Celkové poruchy a reakce
V misté aplikace

Periferni edém?

* Byly hlaseny zivot ohroZujici a/nebo fatalni ptipady.
§ viz bod ,,Popis vybranych nezadoucich ucinka*

Popis vybranych nezddoucich G¢ink

Podle ocekavani byly krvacivé piihody (vétSinou epistaxe a hemoptyza) velmi Casté u této skupiny
pacientt, s vysokym podilem pacientt, ktefi soub&ézné€ uzivali antikoagulancia. Riziko krvaceni mize
byt u pacienti zvyseno, pokud jsou potencialni inhibitory agregace trombocytti nebo antikoagulancia

v v

podavany soubézné (viz bod 4.5). Fatalni piipady zahrnovaly cerebralni a intrakranialni krvaceni.

Synkopa je ¢astym projevem zakladniho onemocnéni, ale mize také souviset s terapii. Castéjsi vyskyt
synkopy miZe souviset se zhor§enim onemocnéni nebo s nedostatecnou G¢innosti ptipravku. (viz

bod 4.4).

V klinickych studiich byl hlasen periferni edém u 12,2 % pacientti na iloprostu a u 16,2 % pacientti
pouzivajicich placebo. Periferni otoky jsou velmi astym ptfiznakem nemoci samotné, mohou vSak
také souviset s 1écbou. Vyskyt perifernich otokitt muze souviset se zhorSenim onemocnéni nebo

s nedostatecnou ucinnosti pripravku.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.
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49 Predavkovani

Symptomy

Byly hlaseny piipady predavkovani. Pfiznaky predavkovani souviseji pievazné s vazodilatatnim
ginkem iloprostu. Casto pozorované piiznaky po predavkovani jsou zavratg, bolesti hlavy, zrudnuti,
nauzea, bolesti ¢elisti nebo bolesti zad. MiiZe se také vyskytnout hypotenze, zvyseni krevniho tlaku,
bradykardie nebo tachykardie, zvraceni, prijem a bolest koncetin.

Lécba/postup

Specifické antidotum neni znamo. Doporucuje se pieruseni inhalace, sledovani pacienta a
symptomaticka terapie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitrombotika, antiagregancia krom¢& heparinu, ATC kdd: BO1AC11

Iloprost, 1éciva latka obsazena v ptipravku Ventavis, je syntetickym analogem prostacyklinu.
Nasledujici farmakologické ucinky byly zjistény in vitro:

o Inhibice agregace, adheze trombocytl a inhibice uvoliovaci reakce.
. Dilatace arteriol a venul.
o Zvyseni kapilarni denzity a redukce zvySené vaskularni permeability vyvolané mediatory jako

jsou serotonin nebo histamin v mikrocirkulaci.
. Stimulace endogenniho fibrinolytického potencialu.

Farmakologické ucinky po inhalaci Ventavisu jsou:

Piima vasodilatace plicniho arteridlniho fecisté s naslednym vyraznym zlepSenim plicniho arterialniho
tlaku, plicni vaskularni rezistence a srde¢niho vydeje, stejné jako smisené venozni saturace kyslikem.

V malé, randomizované, 12-ti tydenni, dvojité zaslepené studii kontrolované placebem (STEP studie)
34 pacient 1éCenych 125 mg bosentanu 2x denné po dobu alespon 16 tydnt, kteti byli pfed zafazenim
do studie ve stabilnim hemodynamickém stavu, tolerovalo ptfidani inhala¢niho iloprostu v koncentraci
10 mikrogramii/ml (az do 5 mikrogramii 6 az 9 krat za den béhem doby bdéni). Primérna denni
inhalovana davka byla 27 mikrogramii a primérny pocet inhalaci za den byl 5,6. Akutni nezadouci
ucinky u pacientd, ktefi se 1é€ili soubézné bosentanem a iloprostem, byly konzistentni S témi, jaké
byly pozorovany ve vétsi studii faze 3 s pacienty, kteti se 1é€ili pouze iloprostem. Nelze vytvofit
spolehlivy zavér ohledné ucinnosti tohoto spojeni, nebot’ velikost vzorku byla omezena a studie trvala
kratce.

Udaje z klinickych studii, které by pfimo porovnaly bezprostiedni hemodynamickou odpovéd’ po
intravenzni a inhala¢ni aplikaci iloprostu pacientim, nejsou k dispozici. Pozorované hemodynamické
parametry bezprostiedni odpovédi plicnich cév naznacuji ptevahu ucinku inhala¢ni 16¢by. Plicni
vasodilatacni efekt jedné inhalace klesa béhem jedné az dvou hodin.

Prediktivni hodnota téchto tidajti o bezprostfednim hemodynamickém uc¢inku ma vSak sva omezeni,
nebot’ nekoreluje ve vSech ptipadech s dlouhodobym piinosem inhala¢ni 1€¢by iloprostem.

Ucinnost u dospélych pacienti s plicni hypertenzi

U 203 dospélych pacientt se stabilni plicni hypertenzi byla provedena randomizovana, dvojite slepa,
multicentricka, placebem kontrolovana studie III faze (inhalaéni iloprost v koncentraci
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10 mikrogramt/ml: n = 101; placebo: n = 102), (studie RRA02997). Inhala¢ni iloprost (nebo placebo)
byl ptidan ke stavajici terapii pacienta, ktera mohla zahrnovat kombinaci antikoagulancii,
vazodilatatort (napf.blokatort kalciovych kanali), diuretik, kysliku a digitalisu, nikoliv v§ak PGI2
(prostacykliny nebo jejich analoga). U 108 zatazenych pacientl byla diagnostikovana primarni plicni
hypertenze, u 95 nemocnych sekundarni plicni hypertenze, z toho byla u 56 pacientil spojend s
chronickou tromboembolickou chorobu, u 34 s onemocnénim pojivové tkané (véetné CREST a
sklerodermie) a u 4 nemocnych se jednalo o plicni hypertenzi vyvolanou IéCivym piipravkem

k potlaceni chuti k jidlu. Vysledky avodniho Sestiminutového testu chiize svéd¢ily pro stfedni omezeni
fyzické vykonnosti: ve skupiné pacientti na iloprostu byly primérné hodnoty 332 metrt (stfedni
hodnota: 340 metrt) a ve skupiné pacientti na placebu byly primérné hodnoty 315 metrt (stfedni
hodnota: 321 metr(). Ve skupiné pacienti na iloprostu byla stfedni denni inhalovana davka

30 mikrogrami (s rozpétim 12,5 az 45 mikrogramii/den). Primarnim cilovym parametrem u¢innosti
definovanym pro tuto studii bylo kombinované kritérium odpovédi na 1é€bu sestavajici ze zlepSeni
fyzické vykonnosti (Sestiminutovy test chiize) ve 12. tydnu 0 nejméné 10% vici vychozi hodnoté a
zlepSeni nejméné o jeden stupeit NYHA ve 12. tydnu oproti vychozimu stavu a zadné zhorSeni plicni
hypertenze nebo imrti pfed 12. tydnem. Pocet respondérti ve skupiné na iloprostu byl 16,8 % (17/101)
a 4,9 % (5/102) ve skupiné na placebu (p = 0,007).

Ve skupiné pacientil na iloprostu byla primérna zména vysledkti Sestiminutového testu chtize nartst o
22 metr( oproti vychozimu stavu po 12 tydnech 1é¢by (-3,3 metry ve skuping na placebu, zadna
korekce dat s ohledem na timrti nebo chybéjici hodnoty).

Ve skuping na iloprostu byl stupeit NYHA zlepSen u 26 % pacientl (placebo 15 %) (p = 0,032),
nezménén u 67,7 % pacientd (placebo 76 %) a zhorSen u 6,3% pacientl (placebo 9 %). Invazivni
hemodynamické parametry byly hodnoceny pii vychozim stavu a po 12 tydnech 1éCby.

Analyza podskupin prokazala, Ze u podskupiny pacientl se sekundarni plicni hypertenzi nebyl ve
vysledcich Sestiminutového testu chlize prokazatelny zadny efekt 1éCby oproti placebu.

V podskuping 49 pacientl s primarni plicni hypertenzi, ktefi byli [é¢eni inhala¢nim iloprostem po
dobu 12 tydnu, byl zjistén pramérny narast vysledkt Sestiminutového testu chiize o 44,7 metra viaci
vychozi primérné hodnoté 329 metrd, zatimco v placebové skupiné 46 pacientti byla zmeéna -

7,4 metrt vuci vychozi pramérné hodnoté 324 metri (zadna korekce dat s ohledem na amrti nebo
chybéjici hodnoty).

Pediatrick& populace

U déti s plicni hypertenzi nebyly Zadné studie s Ventavisem provedeny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Pfi inhala¢nim podani iloprostu v koncentraci 10 mikrogramt/ml pacientim s plicni hypertenzi nebo
zdravym dobrovolnikim (s ddvkou 5 mikrogrami iloprostu v naustku: doba inhalace mezi

4,6-10,6 minutami) byly na konci inhalace zaznamenany primérné vrcholové koncentrace v séru

v hodnoté€ ptiblizn€ 100 az 200 pikogramt/ml. Tyto hodnoty koncentrace klesaji s poloasem piiblizné
mezi 5 a 25 minutami. Béhem 30 minut az 2 hodin po ukonc¢eni inhalace neni jiz iloprost v centralnim
kompartmentu detekovatelny (limit pro kvantifikaci 25 pikogrami/ml).

Distribuce
Studie po inhalacnim podani nebyly provedeny.
Po intravendzni infuzi je u zdravych subjekti patrny rovnovazny distribuéni objem 0,6 az 0,8 I/kg.

Celkova vazba iloprostu na plazmatické bilkoviny je nezavisla na koncentraci v rozsahu 30-3
000 pikogramii/ml a dosahuje ptiblizné 60 %, z cehoz 75 % predstavuje vazba na albumin.
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Biotransformace

Studie zkoumajici metabolizmus iloprostu po inhala¢nim podani piipravku Ventavis nebyly
provedeny.

Po intravenoznim podani je iloprost metabolizovan cestou 3-oxidace postranniho karboxylového
fetézce. K eliminaci latky v nezménéné podobé nedochazi. Hlavnim metabolitem je tetranor-iloprost,
ktery se nachézi v moci ve volné a konjugované formé. Tetranor-iloprost je farmakologicky inaktivni,
jak bylo prokédzé&no v experimentech na zvifatech. Vysledky in vitro studii zjistily, Ze metabolismus
zavisly na CYP 450 hraje v biotransformaci iloprostu pouze malou roli. Dalsi vysledky in vitro studii
naznacuji, ze metabolismus iloprostu v plicich po intraven6znim i inhalacnim podéni je podobny.

Eliminace
Studie po inhala¢nim podani nebyly provedeny.

U osob s normalni funkei ledvin i jater je rozlozeni iloprostu po intravenozni infuzi charakterizovano
ve vétsing piipadt dvoufazovym profilem s praimérnymi polo¢asy mezi 3 az 5 minutami a 15 az

30 minutami. Celkova clearance iloprostu je okolo 20 ml/kg/min, coz naznacuje extrahepatalni podil
na metabolismu iloprostu.

U zdravych subjektt byla provedena studie hmotnostni bilance s *H-iloprostem. Po intravendzni infuzi
je obnova celkové radioaktivity 81 % a obnova v moci je 68 % a ve stolici 12%. Metabolity se
eliminuji z plazmy a mo¢i ve dvou fazich s polocasy piiblizné 2 a 5 hodin pro plazmu a 2 a 18 hodin
pro moc.

Farmakokinetika po pouzivani pomoci rozdilnych rozpraSovadéu

Rozprasovac Breelib:

Farmakokinetika iloprostu byla zkouméana v randomizované, zkiizené studii s 27 pacienty, stabilnimi
na piipravku Ventavis 10 mikrogramt/ml inhalovanym pomoci zatizeni I-Neb, po inhalovani
jednotlivé davky 2,5 nebo 5 mikrogramu iloprostu pomoci systému Breelib nebo I-Neb AAD. Po
inhalaci téchto davek pomoci systému Breelib vzrostly hodnoty maximalni koncentrace v plazmé
(Cmax) a systémoveé expozice (AUC [0-tiast]) v zavislosti na davce.

Hodnoty Cmax @ AUC (0-tiast) po inhalaci 5 mikrogrami iloprostu podaného ve formé ptipravku
Ventavis 20 mikrogram/ml s pouzitim systému Breelib byly ve srovnani s inhalaci téZze davky
pripravku Ventavis 10 mikrogrami/ml a za pouZiti systému I-Neb AAD 0 77 % a 42 % vyssi

(v uvedeném potadi). Hodnoty Cmax @ AUC (0—tiast) pro iloprost po inhalaci pomoci systému Breelib
vsak byly stale v rozmezi hodnot pozorovanych u piipravku Ventavis 10 mikrogramt/ml pti pouziti
jinych inhalatort v dalSich klinickych hodnocenich.

Rozprasova¢ I-Neb AAD:

Farmakokinetika pii specifickych podminkach studie zahrnujicich prodlouzenou dobu inhalace byla
hodnocena v randomizované, zkiizené studii u 19 zdravych dospélych muzi po inhalaci jednotlivé
davky pripravku Ventavis 10 mikrogrami/ml a Ventavis 20 mikrogrami/ml (davka 5 mikrogramui
iloprostu v ndustku). pomoci zatizeni I-Neb. Byly zjistény srovnatelné systémové expozice (AUC (0—
tiast)) a priblizné o 30 % vy$si maximalni sérové koncentrace (Cmax) po inhalaci pfipravku Ventavis 20
V porovnani s pripravkem Ventavis 10 mikrogrami/ml, coz bylo v souladu s pozorovanou kratsi
dobou inhalace ptipravku Ventavis 20 mikrograma/ml.

Charakteristika u zvlastnich skupin pacientti

Porucha funkce ledvin

Studie s intravendzni infuzi iloprostu prokézala signifikantné nizsi clearance (prumérna CL = 5 £

2 ml/min/kg) u pacientil v terminalnim stadiu renalniho selhani na intermitentni dialyze nez u pacientti
s renalnim selhavanim, ktefi intermitentni dialyzou 1é¢eni nebyli (praimérna CL = 18 + 2 ml/min/kg).
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Porucha funkce jater

Jelikoz je iloprost extenzivné metabolizovan v jatrech, jsou plazmatické hladiny 1écivé latky
ovliviiovany zménami jaternich funkci. Ve studii s intravendznim iloprostem byly ziskany Gdaje od
8 pacienti s jaterni cirhozou. Primérna clearance iloprostu byla odhadnuta na 10 ml/min/kg.

Pohlavi
Pohlavi neni pro farmakokinetiku iloprostu Klinicky relevantni.

Starsi pacienti
Farmakokinetika ptipravku u starSich pacientd nebyla doposud zkoumana.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Systémova toxicita

Ve studiich akutni toxicity vyvolalo jednotlivé intraven6zni a peroralni podani iloprostu tézké
ptiznaky intoxikace nebo timrti (intraven6zni) pii pouziti davek pfiblizné o dva rady vyssich nez je
intravenoOzni terapeuticka davka. S ohledem na vysoky farmakologicky potencial iloprostu a absolutni
davky vyzadované pro terapeutické pouziti, vysledky ziskané ve studiich akutni toxicity nenaznacuji
riziko bezprostiednich nezadoucich ucinkt pro ¢lovéka. Ve shod¢ s predpokladanymi ucinky
prostacyklinti iloprost vyvolaval hemodynamické G¢inky (vasodilataci, zarudnuti kize, hypotenzi,
inhibici funkce trombocyti, respiracni tisefl) a obecné znamky intoxikace jako je apatie, poruchy
chtize a posturalni zmény.

Kontinu&lni intravendzni / subkutanni podavani iloprostu po dobu az 26 tydni hlodavctim a jinym
zvitatim nevyvolavalo Zadné projevy organové toxicity v davkach, které pievysovaly celkovou
terapeutickou expozici u ¢lovéka 14 az 47krat (podle hladin v plazmé¢). Byly zaznamenany pouze
ocekavané farmakologické Ui¢inky jako je hypotenze, zarudnuti kiize, dyspnoe a zvy$ena motilita
stfev.

Ve studii chronické inhala¢ni toxicity u potkant, trvajici 26 tydnt, pfedstavovala nejvyssi dosazena
davka 48,7 mikrogramti/kg/den troven, pti které nebyly pozorovany zadné nezadouci ucinky
(NOAEL — ,,no observed averse effect level*). Systémova expozice pievySovala terapeutickou
expozici u ¢lovéka po inhalaci vice nez 10krat (Cmax, kumulativni AUC).

Genotoxicky potencidl, kancerogenita

In vitro (bakterialni, na sav¢ich bufikach, lidskych lymfocytech) a in vivo studie (mikronukleovy test)
genotoxického ucinku neposkytly zddny diikaz mutagenniho potencialu.
Ve studiich kancerogenity u potkanti a mysi nebyl pozorovan zadny kancerogenni potencial iloprostu.

Reprodukéni toxikologie

Ve studiich embryotoxicity a fetotoxicity u potkanli kontinualni intraven6zni podavani iloprostu vedlo
ke vzniku anomalii jednotlivych falang ptednich tlapek u n¢kolika ploda ¢i mlad’at, bez zavislosti na
davce.

Tyto alterace nejsou povazovany za projev teratogenicity ale velmi pravdépodobné souvisi

s iloprostem navozenou ristovou retardaci v obdobi pozdni organogeneze nasledkem hemodynamické
alterace fetoplacentarni jednotky. Nebyly pozorovany poruchy v postnatalnim vyvoji ani reprodukéni
vykonnosti u potomstva, které bylo vétsi, coz ukazuje, Ze pozorovana retardace u potkanti byla
kompenzovana béhem postnatalniho vyvoje. Ve srovnatelnych studiich embryotoxicity u kraliki a
opic nebyly podobné anomalie prstl ani jiné hrubé strukturalni anomalie pozorovany, a to ani po
vyrazné vyS$sich davkach nékolikrat prevysujicich davky u lidi.

U potkant byl zjistén prinik nizkych hladin iloprostu a/nebo metabolitti do matetského mléka (méné
nez 1 % intraven6zné podané davky iloprostu). U zvitat vystavenych G¢inku piipravku béhem kojeni
nebyly pozorovany Zadné poruchy postnatalniho vyvoje ani reprodukéni vykonnosti.
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Lokalni snaSenlivost, kontaktni sensibilizace a antigenni potencial

Ve studiich s inhala¢né podavanym lé¢ivem u potkanti nezpusobila aplikace iloprostu v koncentraci
20 mikrogramii/ml po dobu 26 tydnti zddnou lokalni iritaci hornich ani dolnich cest dychacich.

Kozni sensibilizace (maximizacni test) ani studie antigenicity u morcat neprokazaly zadny
sensibiliza¢ni potencial iloprostu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Trometamol

Ethanol 96 % (V/V)

Chlorid sodny

Kyselina chlorovodikové (k Gpraveé pH)

Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozpraSovani
4 roky.

Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok k rozpraSovani
5 let.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ventavis 10 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani

o 1ml ampulky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 1 ml roztoku k rozprasovani, oznacené dvéma
barevnymi prstenci (bily-zluty).

o 3ml ampulky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 2 ml roztoku k rozprasovani, oznacené dvéma
barevnymi prstenci (bily-razovy).

Ampulky s 1 ml roztoku k rozprasovani (pro pouziti s rozprasovacem Breelib nebo I-Neb AAD):

Baleni obsahujici:
e 30 ampulek
e 42 ampulek.

Multibaleni obsahujici:

e 168 (4 x 42) ampulek

e 168 (4 x 42) ampulek s vlozenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici 1 ndustek
a 1 medika¢ni komurku).
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Ampulky se 2 ml roztoku k rozpraSovani (pro pouziti s rozprasovacem Venta-Neb):

Baleni obsahujici:
30 ampulek

90 ampulek

100 ampulek

300 ampulek.

Multibaleni obsahujici:
90 (3 x 30) ampulek
300 (10 x 30) ampulek.

Ventavis 20 mikrogramii/ml roztok Kk rozprasovani

o 1ml ampulky z bezbarvého skla typu I, obsahujici 1 ml roztoku k rozprasovani, oznac¢ené dvéma
barevnymi prstenci (zluty-Cerveny).

Ampulky s 1 ml roztoku k rozprasovani (pro pouZiti s rozprasovacem Breelib nebo I-Neb AAD):

Baleni obsahujici:
30 ampulek
42 ampulek.

Multibaleni obsahuijici:

168 (4 x 42) ampulek

. 168 (4 x 42) ampulek s vlozenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici 1 ndustek
a 1 medika¢ni komutrku).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Pfi kazdém inhalacnim podani se obsah jedné oteviené ampulky Ventavisu kompletné premisti tésné
pred pouzitim do medika¢ni komirky.

Po ukonceni kazdé inhalace se veskeré zbytky roztoku zbyvajici v rozprasovaci musi zlikvidovat. Je
rovnéz nutné dodrzovat veskeré pokyny tykajici se hygieny a ¢isténi rozprasovace doddvané vyrobcem
tohoto prostredku.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Bayer AG

51368 Leverkusen
Némecko
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8. REGISTRACNI CISLO(A)
Ventavis 10 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani

EU/1/03/255/001
EU/1/03/255/002
EU/1/03/255/003
EU/1/03/255/004
EU/1/03/255/005
EU/1/03/255/006
EU/1/03/255/007
EU/1/03/255/008
EU/1/03/255/011
EU/1/03/255/013

Ventavis 20 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani

EU/1/03/255/009

EU/1/03/255/010

EU/1/03/255/012

EU/1/03/255/014

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 16. zaii 2003

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 26. srpna 2013

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRiIPRAVKU
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A.  VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanélsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI{ VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis s omezenim (viz Piloha I: Souhrn tdaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PC,)DMI',NKY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan f¥izeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskuteéni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pfipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

30 AMPULEK OBSAHUJICICH 2 ML

90 AMPULEK OBSAHUJICICH 2 ML

90 (3 x 30) AMPULEK OBSAHUJICICH 2 ML
100 AMPULEK OBSAHUJICICH 2 ML
300 AMPULEK OBSAHUJICICH 2 ML
300 (10 x 30) AMPULEK OBSAHUJICICH 2 ML

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu (ve form¢ iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka se 2 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky:
trometamol, ethanol 96 % (V/V), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k tpravé pH), voda pro
injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozprasovani

30 ampulek po 2 ml.

90 ampulek po 2 ml.

Multibaleni: 90 (3 x 30) ampulek po 2 ml.
100 ampulek po 2 ml.

300 ampulek po 2 ml.

Multibaleni: 300 (10 x 30) ampulek po 2 ml.

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pro podavani pomoci rozpraSovace Venta-Neb.

6.ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7.DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CIiSLA

EU/1/03/255/001 [30 x 2 ml]
EU/1/03/255/006 [90 x 2 ml]
EU/1/03/255/007 [90 (3 x 30) x 2 ml]
EU/1/03/255/002 [100 x 2 ml]
EU/1/03/255/003 [300 x 2 ml]
EU/1/03/255/008 [300 (10 x 30) x 2 ml]

13. CISLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 10 mikrogramt/ml; 2 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA BEZ BLUE BOXU

BALEN[ SE 30 AMPULKAMI V KRABICCE OBSAHUJici 90 (3 x 30) AMPULEK PO 2ML
BALENI SE 30 AMPULKAMI V KRABICCE OBSAHUJICI 300 (10 x 30) AMPULEK
PO 2ML

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu (ve form¢ iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka se 2 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramui

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
trometamol, ethanol 96 % (V/V), chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k tpravé pH), voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozpraSovani

30 ampulek po 2 ml. Prodej jednotlivych baleni neni mozny.
Cast multibaleni obsahujici 90 ampulek po 2 ml.

Cast multibaleni obsahujici 300 ampulek po 2 ml.

5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pro podavani pomoci rozprasovace Venta-Neb.

6.ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9.ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/03/255/007 [90 (3 x 30) x 2 ml]
EU/1/03/255/008 [300 (10 x 30) x 2 ml]

13. CiSLO SARZE

(@13
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 10 mikrogramt/ml; 2 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

Neuplatiiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

30 AMPULEK PO 1 ML
42 AMPULEK PO 1 ML
168 (4 x 42) AMPULEK PO 1 ML

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu (ve form¢ iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka se 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
trometamol, ethanol 96 %, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k upravé pH), voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozprasovani

30 ampulek po 1 ml

42 ampulek po 1 ml

Multibaleni:168 (4 x 42) ampulek po 1 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pro podavéani pomoci rozprasovace Breelib nebo I-Neb.

6.ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9.ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/03/255/004 [30 x 1 ml]
EU/1/03/255/011 [42 x 1 ml]
EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 10 mikrogramu/ml; 1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

168 (4 x 42) AMPULEK PO 1 ML S VLOZENOU SPOTREBITELSKOU SADOU BREELIB

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu (ve form¢ iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramd.

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
trometamol, ethanol 96 %, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k upravé pH), voda pro injekci.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozpraSovani
Multibaleni: 168 (4 x 42) ampulek po 1 ml s vlozenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici
1 ndustek a 1 medikaéni komurku).

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhala¢ni podéni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pro podavani pomoci rozpraSovace Breelib.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Neémecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] s vlozenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici
1 ndustek a 1 medika¢ni komurku).

| 13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 10 mikrogramu/ml; 1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA BEZ BLUE BOXU

BALENI SE 42 AMPULKAMI V KRABICCE OBSAHUJICI 168 (4 X 42) AMPULEK
PO 1 ML

BALENI SE 42 AMPULKAMI V KRABICCE OBSAHUJICI 168 (4 X 42) AMPULEK
PO 1 ML S VLOZENOU SPOTREBITELSKOU SADOU BREELIB

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu (ve formé iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka se 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
trometamol, ethanol 96 %, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k tpravé pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozpraSovani

42 ampulek po 1 ml. Souc¢ast multibaleni, jednotlivy prodej neni mozny.

Cast multibaleni obsahujiciho 168 (4 x 42) ampulek po 1 ml.

Cast multibaleni obsahujiciho 168 (4 x 42) ampulek po 1 ml s vloZenou spoti-ebitelskou sadou
Breelib (obsahujici 1 ndustek a 1 medika¢ni komirku).

| 5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Inhalaéni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] s vloZenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici
1 naustek a 1 medika¢ni komurku).

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15, NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 10 mikrogramu/ml; 1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiuje se.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

AMPULKA S 1ML

1.NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum
Inhalaéni podani

| 2.2PUSOB PODANI

| 3.POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.CISLO SARZE

[el8
721

5.0BSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mi

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

AMPULKA SE 2 ML

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum
Inhalaéni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4. CISLO SARZE

[el8
721

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2ml

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

30 AMPULEK PO 1 ML
42 AMPULEK PO 1 ML
168 (4 x 42) AMPULEK PO 1 ML

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramu (ve formé iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogram?.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
trometamol, ethanol 96 %, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k tpravé pH), voda pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozpraSovani

30 ampulek s 1 ml

42 ampulek s 1 ml

Multibaleni: 168 (4 x 42) ampulek s 1 ml

| 5. ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pro podavani pomoci rozprasovacée Breelib nebo I-Neb.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/03/255/009 [30 x 1 ml]
EU/1/03/255/012 [42 x 1 ml]
EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 20 mikrogramt/ml; 1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNEJSI KRABICKA

168 (4 x 42) AMPULEK PO 1 ML S VLOZENOU SPOTREBITELSKOU SADOU BREELIB

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramu (ve formé iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka se 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
trometamol, ethanol 96 %, chlorid sodny, kyselina chlorovodikové (k tpravé pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozpraSovani
Multibaleni: 168 (4 x 42) ampulek po 1 ml s vlozenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici
1 naustek a 1 medika¢ni komurku).

5.  ZPUSOB A CESTA /CESTY PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pro podavani pomoci rozprasovace Breelib.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Neémecko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] s vlozenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici
1 naustek a 1 medika¢ni komurku).

| 13.  CiSLO SARZE

¢.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 20 mikrogramt/ml; 1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
VNITRNI KRABICKA BEZ BLUE BOXU

BALENI SE 42 AMPULKAMI V KRABICCE OBSAHUJICI 168 (4 X 42) AMPULEK
PO 1 ML

BALENI SE 42 AMPULKAMI V KRABICCE OBSAHUJICI 168 (4 X 42) AMPULEK
PO 1 ML S VLOZENOU SPOTREBITELSKOU SADOU BREELIB

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramu (ve formé iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogram?.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocne latky:
trometamol, ethanol 96 %, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k Upravé pH), voda pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k rozpraSovani

42 ampulek po 1 ml. Souc¢ast multibaleni, jednotlivy prodej neni mozny.

Cast multibaleni obsahujiciho 168 (4 x 42) ampulek po 1 ml.

Cast multibaleni obsahujiciho 168 (4 x 42) ampulek po 1 ml s vloZenou spoti-ebitelskou sadou
Breelib (obsahujici 1 ndustek a 1 medika¢ni komirku).

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Inhalaéni podani.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
51368 Leverkusen
Némecko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] s vlozenou spotiebitelskou sadou Breelib (obsahujici
1 naustek a 1 medika¢ni komurku).

13. CiSLO SARZE

¢.S.:

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ventavis 20 mikrogramt/ml; 1 ml

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

Neuplatiiuje se.2D ¢arovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

Neuplatiuje se.

40



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU
AMPULKA S 1 ML

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Ventavis 20 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani
lloprostum
Inhala¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

(@13
7213

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mi

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ventavis 10 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani

lloprostum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ventavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ventavis pouZivat
Jak se ptipravek Ventavis pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ventavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1. Co je pripravek Ventavis a Kk ¢emu se pouZiva
Co je Ventavis

Léciva latka Ventavisu je iloprost. Ten napodobuje ucinky prostacyklinu, latky, které se pfirozené
vyskytuje v organismu. Ventavis zabrafiuje nechténému uzavéru nebo zizeni krevnich cév a
umoziuje, aby cévami protékalo vice krve.

K ¢emu se Ventavis pouZiva

Ventavis se pouziva k 1écbé stiedné zavaznych piipadd primarni plicni hypertenze (PPH) u dospélych
pacientt.. PPH je typ plicni hypertenze, kdy pfi¢ina vysokého krevniho tlaku neni znama. To je stav,
kdy krevni tlak v krevnich cévach mezi srdcem a plicemi je pfilis vysoky.

Ventavis se pouziva ke zlepseni vykonnosti (schopnost vykonavat fyzickou aktivitu) a zmirnéni
pfiznakl onemocnéni.

Jak Ventavis piisobi
Vdechovéanim této mlhy se Ventavis dostane do plic, kde miZe neju¢innéji pusobit v tepné mezi

srdcem a plicemi. Zlepseni krevniho pritoku vede k lepSimu zasobeni téla kyslikem a snizuje namahu
srdce.
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2.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ventavis pouZivat

NepouZivejte Ventavis,

jestliZe jste alergicky(a) na iloprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6),
jestliZze u Vas existuje riziko krvaceni — napiiklad pokud mate aktivni vied Zaludku nebo horni
¢asti tenkého stfeva (duodenalni viedy), utrpéli jste néjaké télesné zranéni (trauma), existuje
riziko nitrolebniho krvaceni,
jestliZe mate srde¢ni potiZe, jako jsou
o nedostate¢ny prutok krve k srde¢nimu svalu (zavazna ischemicka choroba srdecni
nebo nestabilni angina pectoris). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest na hrudi,
o srdecni infarkt béhem uplynulych Sesti mésici,
o srdecni slabost (dekompenzované srdecni selhani), ktera neni prisné sledovana
lékarem,
o zavazny promeénlivy srde¢ni rytmus,
o vada srde¢ni chlopné (vrozena nebo ziskana), ktera zplisobuje nedostate¢ny srde¢ni
vykon (bez souvislosti s plicni hypertenzi),
jestlize jste v uplynulych 3 mésicich prodélal(a) cévni mozkovou p¥ihodu nebo jakoukoli
jinou piihodu, ktera snizuje krevni zasobeni mozku (napt. pfechodnou ischemickou ptihodu),
jestliZe je VasSe plicni hypertenze zptisobena uzavérem nebo ziZenim Zily (Zilni okluzivni
nemaoc).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Ventavis se porad’'te se svym lékafem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

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

s bronchospasmem (n&hlé sevieni svali ve sténé dychacich cest) a dusnosti.

Informujte svého 1ékare, pokud mate plicni infekcei, tézZké astma nebo chronické plicni

onemocnéni (chronickou obstrukéni plicni nemoc). Vas 1ékatr Vas bude peclive kontrolovat.

Vas krevni tlak bude kontrolovan pied 1é¢bou a pokud bude p#ili§ nizky (mén¢€ nez

85 mmHg u horni hodnoty), pak by 1é¢ba piipravkem Ventavis neméla byt zahajena.

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

nizkého krevniho tlaku, jako jsou napiiklad mdloby a zavrat’:

o Informujte svého lékare, pokud uzivate jakykoli jiny 1éCivy pfipravek, protoze
v kombinaci s Ventavisem muze jesté vice snizit Vas krevni tlak (viz nize ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek Ventavis®).

o Ze zidle nebo z postele vstavejte pomalu.

o Pokud se u Vs po vstanuti z postele objevi tendence k mdlobam, mize pomoci, jestlize
prvni davku uZijete jesté vleze.

o Pokud mate sklony k omdlévani, vyhnéte se jakékoli neobvyklé zatézi, naptiklad télesné
nadmaze; pfedchozi inhalace Ventavisu mize byt uziteéna.

Zachvaty mdloby mohou byt zptisobeny zdkladnim onemocnénim.

Informujte svého 1ékare, pokud se zhorsi. Lékat mize zvazit ipravu davkovani nebo zménu

1é¢by.

Pokud mate srdecni slabost, jako je pravostranné srde¢ni selhani, a citite, Ze se VaSe

onemocnéni zhorSuje, sdélte to svému 1ékafi. Pfiznaky mohou zahrnovat otoky nohou nebo

kotnik, dusnost, buseni srdce, ¢astéjsi mocéeni v noci nebo otoky.

Lékar 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). Prestaiite pouzivat Ventavis a

okamzité informujte 1ékate.

Lékart odhali pfic¢inu a provede piislusna opatieni.

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

dialyzu, sdélte to svému lékaii. Na pfedepsanou davku se budete dostavat postupné nebo

Vam lékat mize predepsat nizsi davku Ventavisu nez jinym pacientim (viz bod 3. ,,Jak

se pripravek Ventavis pouziva®).
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Kontakt Ventavisu s kiizi nebo poZziti Ventavisu

e ZAMEZTE kontaktu roztoku Ventavisu s kizi nebo o¢ima.

Pokud k tomu dojde, okamzité oplachnéte kizi nebo vyplachnéte o¢i mnozstvim vody.
e NEPWTE ani NEPOLYKEJTE roztok Ventavisu.

Pti nahodném polknuti vypijte mnozstvi vody a informujte svého 1ékate.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ti¢innost piipravku Ventavis u déti do 18 let véku nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ventavis

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé

pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Ventavis a nékteré dalsi 1éky se mohou navzajem
ovliviiovat diky zpuisobu, jakym G¢inkuji v organismu.

Informujte svého 1ékafe, pokud uzivate:

e Léky pouzivané k 1é6¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich chorob, jako jsou
- betablokatory,
- nitro-vasodilatancia,
- ACE inhibitory).
Vas krevni tlak muze velmi klesnout.
Lékar Vam mize zménit davkovani.

o LEéKky, které fedi krev nebo zabraiiuji srazeni krve, mezi né patii napiiklad

- kyselina acetylsalicylova (ASA, latka, ktera je soucasti mnoha Iékd ur¢enych ke snizeni
horecky a uleve od bolesti),

- heparin,

- antikoagulans (Iéky snizujici srazlivost krve) kumarinového typu, jako je warfarin nebo
fenprokumon,

- neselektivni inhibitory fosfodiesterazy, jako je pentoxifylin,

- selektivni inhibitory fosfodiesterazy 3 (PDE3), jako je cilostazol nebo anagrelid,

- tiklopidin,

- klopidogrel,

- antagonisté glykoproteinu IIb/1l1a, jako jsou
o abciximab,

o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotide.

Vas 1ékai Vas bude diukladné sledovat.

Pted uzitim jakéhokoli Iéku se porad’te s Iékafem nebo 1é¢karnikem. Maji vice informaci o tom, na jaka
1é¢iva je potfeba béhem 1é¢by Ventavisem dat pozor a jakym se zcela vyhnout.

Pripravek Ventavis s jidlem a pitim
Neocekava se, Ze jidlo nebo piti ma vliv na Ventavis. Nicméné pfi inhalaci nejezte ani nepijte.

Téhotenstvi

e Trpite-li plicni hypertenzi, nesmite otéhotnét, nebot’ téhotenstvi by mohlo vést k zhorSeni
Vaseho stavu a mohlo by Vas dokonce ohrozit na Zivote.

e Pokud miiZete otéhotnét, pouzivejte spolehlivou antikoncepci v dobé, kdy zacinate 1écbu a po
dobu 1écby.

e Pokud jste téhotna, domnivite se, Ze miiZete byt téhotna, nebo plianujete otéhotnét, oznamte
to neprodlen¢ svému lékari. T€hotné zeny mohou Ventavis pouzivat pouze, kdyZ 1ékaf rozhodne,
Ze mozny piinos prevySuje mozné riziko ohrozujici Vas i plod.
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Kojeni
Neni zndmo, zda se Ventavis vylucuje do lidského matefského mléka. Neni mozné vyloucit
potencialni riziko pro kojené dité, proto se doporucuje béhem 1&¢by piipravkem Ventavis nekojit.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

V dobé, kdy budete piipravek Ventavis inhalovat, nesmi byt v téZe mistnosti novorozenci, malé
déti a téhotné Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ventavis snizuje krevni tlak a muze u nékterych osob zpisobit zavraté nebo pocit omameni.
Pokud pozorujete tyto projevy, nefid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte zadné pfistroje nebo stroje.

Ventavis obsahuje ethanol

Ventavis 10 mikrogramt/ml obsahuje 0,81 mg alkoholu (ethanolu) v kazdém ml, coz odpovida

0,081 % (w/v). Mnozstvi 0,81 mg alkoholu v 1 ml tohoto lé¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 mi
piva nebo vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné tcinky.

3. Jak se pripravek Ventavis pouziva

Lécbu Ventavisem smi zahajovat pouze 1ékar se zkusenostmi s 1é€bou plicni hypertenze.

Kolik pripravku Ventavis pouZivat a jak dlouho

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Davka Ventavisu a délka 1é¢by, kterou potfebujete, zavisi na Vasem individualnim stavu. Informuje
Vas o ni Vas Iékat. Nemeénte doporuc¢enou davku bez predchozi porady s 1ékarem.

K podani ptipravku Ventavis mohou byt pouzity riizné rozpraSovace. V zavislosti na typu pouzitého
zatizeni a na predepsané davce se pouzije 1 ml nebo 2 ml ptipravku Ventavis 10 mikrogramt/ml.

e Rozprasovac Breelib

Pokud prave zacinate 1écbu pripravkem Ventavis nebo pokud ptechazite z jiného rozprasovace na
rozpraSovac Breelib, pfi prvni inhalaci pouZijete Ventavis 10 mikrogramt/ml (1ml ampulka s bilym a
Zlutym prstencem). Pokud budete tuto davku snaset dobfe, k dal$i inhalaci bude pouZit ptipravek
Ventavis 20 mikrogram®/ml (ampulka se zlutym a ¢ervenym prstencem). PokraGovat byste pak mél(a)

V pouzivani této davky.

Jestlize inhalaci ptipravku Ventavis 20 mikrogramt/ml nebudete snaset, sdélte to svému Iékati, ktery
miZe rozhodnout, Ze byste mél(a) pouzivat ptipravek Ventavis 10 mikrogramt/ml (1ml ampulku).

Vétsina lidi inhaluje Ventavis 6 azZ 9krat béhem dne. Jedna inhalace pfi pouZiti rozpraSovace Breelib
trva ptiblizné 3 minuty.

Az zaCnete rozpraSovac Breelib pouzivat, 1€kat bude na 1écbu dohlizet, aby se ujistil, Ze dobfe snasite
davku a rychlost inhalace.

e Rozprasova¢ I-Neb AAD (1ml ampulka s bilym a Zlutym prstencem)
Obecné plati, ze pii zahajeni 1éEby pfipravkem Ventavis mé byt prvni inhalovana davka

2,5 mikrogramu iloprostu podana pomoci naustku rozprasovace. Pokud ji budete dobfe snaset, davka

46



by se méla zvysit na 5 mikrogrami iloprostu a tuto davku byste mél(a) pouzivat i nadale. Jestlize
davku 5 mikrogramii snaset nebudete, davka ma byt snizena na 2,5 mikrogramul.

Vétsina lidi inhaluje Ventavis 6-9 krat béhem dne. Jedna inhalace pti pouziti I-Neb AAD
rozprasovace obvykle trva ptiblizné 4 az 10 minut v zavislosti na predepsané davce.

¢ Rozprasovac¢ Venta-Neb (2ml ampulka s bilym a riZzovym prstencem)

Obecné plati, ze pfi zahajeni 1éCby piipravkem Ventavis ma byt prvni inhalovana davka

2,5 mikrogramti iloprostu podana pomoci naustku rozpraSovace. Pokud ji budete dobie snaset, davka
se mé zvysit na 5 mikrogramu a tuto davku byste mél(a) pouzivat i nadale. Jestlize davku

5 mikrogramu snaset nebudete, daivka ma byt snizena na 2,5 mikrogramu.

Vétsina lidi inhaluje Ventavis 6-9 krat béhem dne. Jedna inhalace pfi pouZiti rozprasovace Venta-
Neb obvykle trva piiblizné 4 az 10 minut, v zavislosti na predepsané davce.

V zavislosti na Vas$ich individualnich potiebach Ize pripravek Ventavis pouzivat pro dlouhodobou
1é¢bu.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry

U pacientt s mirnou az stfedné té¢zkou poruchou funkce ledvin (pacienti s clearance kreatininu
>30 ml/min) neni tieba davkovani upravovat.

Jestlize mate velmi zavazné potize s ledvinami, které vyzaduji dialyzu, nebo pokud mate potize s jatry,
Vas lékat Vam predepiSe postupné naristajici davky a mozna budete mit béhem dne mensi pocet
inhalaci. Za¢néte 1é¢bu inhalaci 2,5 mikrogramu iloprostu pii pouziti 1ml ampulky piipravku Ventavis
10 mikrogram®/ml (s bilym a Zlutym prstencem). Pouzijte davkovaci intervaly 3-4 hodiny (coz
odpovida aplikaci 6krat denn¢). Pozd¢ji muze Vas 1ékar intervaly opatrné zkracovat podle toho, jak
budete 1écbu snaset. Pokud 1ékar rozhodne o zvyseni davky az na 5 mikrogramil, je zpocatku nutné
opét dodrzet interval 3-4 hodin a intervaly zkracovat podle snasenlivosti 1écby.

Pokud citite, Ze ucinek Ventavisu je ptilis silny nebo pfilis slaby, Feknéte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Svého 1ékaie pozadejte, zda by bylo mozné, aby Vas nékdo diikladné seznamil

S pouzitim rozprasovace. Nesmite ménit jeden rozprasovac za jiny bez porady se svym oSetiujicim
lékatem.

Jak inhalovat
Pti kazdé inhalaci musite pouzit novou ampulku pfipravku Ventavis. Tésné pfed zacatkem
inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku a pielijte roztok do medika¢ni komurky podle

navodu K pouziti pro dany rozpraSovac.

Pecliveé dodrzujte veskeré pokyny dodavané s rozprasovacem, zejména pokyny tykajici se hygieny a
¢isténi rozprasovace.

Vzdy pouzivejte Ventavis presné podle pokyni svého lékare.

. Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok K rozprasovani se pouziva inhalaci pomoci
rozpraSovace piedepsaného lékafem (systém Breelib, Venta-Neb nebo 1-Neb AAD).

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

. Pii inhalaci byste mél(a) pouzit naustek, abyste zabranil(a) kontaktu Ventavisu s kizi.
Nepouzivejte oblicejovou masku.

. Peclivé dodrzujte veskeré pokyny, které jsou uvedeny u rozprasovace. Pokud si nejste
nécim jist(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

. Veskery roztok Ventavisu, ktery v rozprasovaci po inhalaci zbyl, musi byt zlikvidovan (viz
bod 5).
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Vétrani mistnosti

Dbejte na to, aby mistnost, ve které jste pouzival(a) Ventavis, byla fadné vyvétrana. Jini lidé by se
mohli nahodné dostat do styku s Ventavisem obsaZzenym ve vzduchu v mistnosti. ZvIasté novorozenci,
malé déti a téhotné Zeny by neméli byt ve stejné mistnosti béhem doby, kdy inhalujete Ventavis.

e Breelib

Medikacni komtirku naplnte pripravkem Ventavis tésn¢ pied pouzitim. Pfi plnéni se fid’te ndvodem
K pouziti pro tento rozprasovac.

v ve s s Déavka iloprostu Odhadovany ¢as
Zarizeni Lécivy pripravek . .
V ndustku inhalace
Ventavis 10 pg/ml (Iml
Breelib ampulka s bilym a zlutym 2,5 mikrograma 3 minuty
prstencem)

e |-Neb AAD

1. Tésn¢ pied zacatkem inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku obsahujici 1 ml roztoku,
Kterd je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily - zluty), a pielijte cely obsah do medikaéni
komirky rozprasovace.

2. Predem stanovena davka je pfi podani pomoci systému [-Neb AAD fizena medika¢ni komirkou ve
spojeni s fidicim diskem. Existuji dvé medika¢ni komurky s odlisnymi barevnymi kody. Pro
kazdou medikaéni komurku je uréen ¥idici disk s odpovidajicim barevnym kodem:

e Pro davku 2,5 mikrogramu se pouziva medika¢ni komirka s ¢ervenou zapadkou spole¢né
s ¢ervenym Fidicim diskem.

e Pro davku 5 mikrogrami se pouZiva medika¢ni komurka s fialovou zapadkou spole¢né
s fialovym Fidicim diskem.

3. Abyste zajistil(a), ze obdrzite predepsanou davku, zkontrolujte barvu medika¢ni komurky a barvu
fidiciho disku. Ob¢& ¢asti maji mit stejnou barvu, bud’ ¢ervenou pro davku 2,5 mikrogramu nebo
fialovou pro davku 5 mikrogramui.

Zavizeni Davka iloprostu v ndustku Odhadovany ¢as inhalace
2,5 mikrogramu 3,2 min
I-Neb AAD 5 mikrogramu 6,5 min
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Nize uvedena tabulka poskytuje pfehled pokynti pro uzivatele systému I-Neb.

I-Neb AAD
B tenct , 3
Lécivy piipravek arva prstencina | navka Zap?dk? , VU
ampulce medikacni Ridici disk
komiirky
_ 1ml ampulka 2,5 mikrogramil | ¢ervena cerveny
Ventavis 10 pg/ml bilV — Slutv prst
Y~ 2ty prstence | g ikrogramin | fialova fialovy

e Venta-Neb

1. Té&sné pted zacatkem inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku obsahujici 2 ml roztoku,
ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily — riizovy) a ptelijte cely obsah do medikacni
komurky rozpraSovace.
Lze pouzit dva programy:
3. Lékar upravi rozprasova¢ Venta-Neb podle programu, kterym se budete fidit, abyste obdrzel(a) Vam
predepsanou davku.
e  P1Program 1: 5 mikrogramu lé¢ivé latky v ndustku, 25 inhala¢nich cyklu.
e P2 Program 2: 2,5 mikrogramu 1é¢ivé latky v ndustku, 10 inhala¢nich cyklu.
4. Pro dosazeni optimalni velikosti kapénky pti podavani pripravku Ventavis je tfeba pouzivat zelenou
usmériovaci desticku.

N

Zatizeni Déavka iloprostu v ndustku Odhadovany ¢as inhalace
2,5 mikr ( 4 min

Venta-Neb o iosTaTE .
5 mikrogramut 8 min

Podrobné informace naleznete v ndvodu k pouziti rozprasovace nebo je ziskate od svého 1ékaie.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ventavis, nezZ jste mél(a)
Pouziti vétsi davky ptipravku Ventavis, nez bylo piedepsano, mizZe vést k zavratim, bolestem hlavy,
navaliim (zrudnuti obli¢eje), k pocitu na zvraceni (nauzea), bolesti ¢elisti nebo bolestem zad.

Mizete rovnéz zaznamenat snizeni nebo zvyseni krevniho tlaku, sniZeni (bradykardie) nebo zvyseni
(tachykardie) srde¢ni frekvence, zvraceni nebo prijem. Pokud se cokoli z vyse uvedeného vyskytne:

e ukoncete inhalaci

e informujte svého l¢kare
Vas 1ékar bude sledovat a 1é¢it piiznaky po pouziti vétsi davky. Specifické antidotum (protilatka) neni
Znamo.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Ventavis
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zeptejte se svého Iékate,
co mate udélat.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Ventavis
JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek nebo si piejete 1écbu ukoncit, porad’te se nejdiive se svym

lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékafte,
Iékéarnika nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nasledujici zavazné nezadouci a¢inky. Pokud se vyskytnou, kontaktujte ihned
svého lékare.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

e Krvacivé piihody (vétSinou krvaceni z nosu (epistaxe) a vykaslavani krve (hemoptyza)) se
mohou velmi Casto vyskytnout, zvlasté pokud také uzivate 1écivé pripravky, které fedi krev
(antikoagulancia).

Riziko krvaceni mize byt vyssi u pacientt, ktefi uzivaji soucasné inhibitory agregace krevnich
desti¢ek nebo antikoagulaéni piipravky (viz také bod 2).
Velmi vzacné byly hlaSeny fatalni ptipady krvaceni do mozku (mozkové a nitrolebni krvéceni).

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10):

e mdloba (synkopa) je astym piiznakem samotného onemocnéni, ale mize se vyskytnout také
béhem 1é¢by piipravkem Ventavis (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni, kde jsou uvedeny
informace, jak se témto obtizim muzete vyhnout).

e nizky krevni tlak (hypotenze).

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit):
e bronchospasmus (néhlé sevieni svald ve stén¢ dychacich cest) a dusnost (viz také bod 2
,Upozornéni a opatfeni®).

Nize je uveden seznam dalSich moznych nezadoucich ucinkti podle toho, jak je jejich vyskyt
pravdépodobny:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10
e rozsifeni krevnich cév (vazodilatace). Pfiznaky mohou byt navaly nebo zrudnuti obliceje.
o nepiijemné pocity na hrudi / bolest na hrudi

o kasel

o bolest hlavy

o pocit na zvraceni

. bolest v Celisti / kie¢ zvykacich svall (trizmus)

. otok koncetin (periferni edém)

Casté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10
e  dychaci obtiZe (dusnost)
zavrat
zvraceni
prijem
bolest pii polykani (faryngolaryngeélni podrazdéni)
podrazdéni hrdla
podrazdéni Ust a jazyka véetné bolesti
vyrazka
zrychleny srdecni tep (tachykadie)
pocit rychlého nebo silného srde¢niho tepu (palpitace)

Neni znamo: z dostupnych daji nelze frekvenci uréit
e  sniZeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
e  precitlivélost (tj. alergie)
e  porucha vnimani chuti (dysgeusie)
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Dal§i moZné nezadouci ucinky
e Otoky, prevazné kotnikti a nohou, zptisobené zadrzovanim tekutiny (periferni otoky), jsou velmi
Castym piiznakem nemoci samotné, mohou se v$ak objevit i béhem 1écby piipravkem Ventavis.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inku
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mutizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ventavis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a ampulce.
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Veskeré zbytky roztoku Ventavis, které ziistanou po inhalaci v rozprasovaci, musi byt zlikvidovany.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ventavis obsahuje:
o Lécivou latkou je iloprostum.

1 ml roztoku obsahuje iloprostum 10 mikrogramu (ve formé iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka s 1 ml obsahuje iloprostum 10 mikrogramd.
Jedna ampulka s 2 ml obsahuje iloprostum 20 mikrogramd.

e DalSimi slozkami jsou trometamol, ethanol, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova k upraveé pH
a voda pro injekci.

Jak pripravek Ventavis vypada a co obsahuje toto baleni:

Ventavis je ¢iry, bezbarvy roztok k rozprasovani pro inhalaci pomoci rozprasovacée Breelib, I-Neb
nebo Venta-Neb.

Ptipravek Ventavis 10 mikrogrami/ml se dodava v bezbarvych ampulkach obsahujicich bud’ 1 nebo
2 ml roztoku k rozprasovani.

Ventavis/0 mikrogramii/ml je k dispozici v nasledujicich balenich:

e Iml ampulky pro pouziti S rozprasovacem Breelib nebo I-Neb:
Baleni obsahujici
o 30 nebo 42 ampulek pro pouziti s rozpraSova¢em Breelib nebo I-Neb.
o  Multibaleni obsahujici 168 (4 x 42) ampulek pro pouZiti s rozprasovacem Breelib
nebo I-Neb.
o  Multibaleni obsahujici 168 (4 x 42) ampulek se spotiebitelskou sadou Breelib
(obsahujici 1 ndustek a 1 medika¢ni komurku).
Ampulky obsahujici 1 ml jsou oznaceny dvéma barevnymi prstenci (bily — Zluty).
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e 2ml ampulky pro pouziti s rozprasovacem Venta-Neb:

o Baleni obsahujici 30, 90, 100 nebo 300 ampulek.

o  Multibaleni obsahujici 90 (3 x 30) nebo 300 (10 x 30) ampulek.
Ampulky obsahujici 2 ml jsou ozna¢eny dvéma barevnymi prstenci (bily - rizovy).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

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

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EALGoo

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tel(N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.0.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéaria KFT
Tel.: +36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 130500
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.o.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na téchto strankéach naleznete téz odkazy na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a
jejich 1écby.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod Kk poutziti pFipravku a zachazeni s nim

Pacienti stabilizovani pomoci jednoho rozpraSovace nemaji piejit na jiny rozprasovac bez dohledu
osetfujiciho 1€karte, jelikoz bylo prokézano, zZe rizné rozprasovace produkuji aerosol s mirn¢ odlisSnymi
fyzikalnimi vlastnostmi a vyssi rychlosti aplikace roztoku (viz bod 5.2 Souhrnu udaji o pfipravku).
Pro minimalizaci nahodné expozice se doporucuje udrzovat mistnost dobie vétranou.

e Breelib

Pti pouziti rozpraSovace Breelib se fid'te ndvodem k pouziti, jenz je pfilozen k inhala¢nimu zatizeni.
Medikacni komiirku napliite ptipravkem Ventavis tésné pred pouzitim.

Zatizent Lé€ive piipravek Déavka iloprostu Odhadovany ¢as
yPHP V ndustku inhalace
Ventavis 10 pg/ml (Iml
Breelib ampulka s bilym a zlutym 2,5 mikrograma 3 minuty
prstencem)

e 1-Neb AAD

Systém 1-Neb AAD je pienosny, ru¢ni rozpraSovaci systém vyuZzivajici technologii vibrujiciho sita.
Tento systém vytvaii kapénky pomoci ultrazvuku, ktery nuti roztok prochazet sitem. Bylo prokéazano,
7e rozpra$ovac I-Neb AAD je vhodny pro podani roztoku k rozprasovani Ventavis 10 mikrogrami/ml
(Iml ampulka s bilym a zlutym prstencem)

Hmotnostni stfedni aerodynamicky primér kapénky aerosolu (MMAD) méfil 2,1 mikrometrti.
Tento rozpraSovac sleduje zptsob dychani proto, aby stanovil impulsni dobu aerosolu pozadovanou k
podani pfedem stanovené davky 2,5 nebo 5 mikrogramt iloprostu.

Déavka podana pomoci systému I-Neb AAD je fizena medika¢ni komurkou ve spojeni s fidicim
diskem. Kazda medika¢ni komiirka ma odli$né barevné kody a pro kazdou medika¢ni komirku je
urcéen fidici disk s odpovidajicim barevnym kodem.

e Pro davku 2,5 mikrogramu se pouziva medika¢ni komirka s ¢ervenou zapadkou spole¢né
s ¢ervenym Fidicim diskem.

e Pro davku 5 mikrogrami se pouZiva medika¢ni komurka s fialovou zapadkou spole¢né
s fialovym Fidicim diskem.

Pti kazdém inhala¢nim podani pomoci systému I-Neb AAD se obsah jedné 1ml ampulky pfipravku
Ventavis, ktera je oznaCena dvéma barevnymi prstenci (bily — zluty) premisti tésné pied pouzitim do
medikacni komirky.

Zatizeni Déavka iloprostu v ndustku Odhadovany ¢&as inhalace
I-Neb AAD 2,5 mikrogrami 3,2 min
5 mikrogramui 6,5 min
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Nize uvedena tabulka poskytuje pfehled pokynti pro uzivatele systému I-Neb pro ptipravek
Ventavis.

I-Neb AAD
Létivy piipravek BarvaI prstencu na Davka Zapadka ]
ampuice medikacni Ridici disk
komiirky
1ml ampulka 2,5 mikrogrami | Cervena Cerveny
Ventavis 10 pg/ml bilV — #lutv prst
Iy — Zluty prstenec | 5 mikrogramii | fialové fialovy

e Venta-Neb

Pro podani piipravku Ventavis 10 mikrogramt/ml se ukazal rovnéz jako vhodny rozprasovac
Venta-Neb, pienosny ultrazvukovy rozpraSovaé napajeny baterii. MMAD kapének aerosolu byl
naméfen 2,6 mikrometr. Tésné pred kazdym inhalaénim podanim se obsah jedné ampulky
obsahujici 2 ml roztoku Ventavis 10 mikrogrami/ml k rozprasovani a oznacené dvéma barevnymi
prstenci (bily-razovy) pfemisti do ptislusné ¢asti rozprasovace, urcené pro 1é¢ivo.

Lze pouzit dva programy:

e P1Program 1: 5 mikrogramu 1é¢ivé latky v ndustku, 25 inhala¢nich cyklu.

e P2 Program 2: 2,5 mikrogramu 1é¢ivé latky v ndustku, 10 inhala¢nich cykla.
Volbu piedvoleného programu provadi 1ékat.

Venta-Neb vyzve pacienta k inhalaci optickym a akustickym signalem, ktery se po podani ptredem
nastavené davky zastavi. Pro dosaZzeni optimalni velikosti kapénky pii podavani Ventavisu je tieba
pouzivat zelenou usmériiovaci desti¢ku. Podrobné informace naleznete v ndavodu K pouZziti
rozprasovace Venta-Neb.

Zatizeni Déavka iloprostu v ndustku Odhadovany ¢&as inhalace
Venta-Neb 2,5 mikrogramu 4 min
5 mikrogramu 8 min

Uc¢innost a snasenlivost inhalovaného iloprostu pfi podavani pomoci jinych rozprasovacich systémd,
které proptijcuji roztoku iloprostu odlisné rozpraSovaci vlastnosti, nebyla stanovena.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ventavis 20 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani
lloprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Maéte-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Ventavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ventavis pouzivat
Jak se pfipravek Ventavis pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ventavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je pripravek Ventavis a k ¢emu se pouZiva
Co je Ventavis

Léciva latka Ventavisu je iloprost. Ten napodobuje ucinky prostacyklinu, latky, ktera se pfirozené
vyskytuje v organismu. Ventavis zabrafiuje nechténému uzavéru nebo zizeni krevnich cév a
umoznuje, aby cévami protékalo vice krve.

K ¢emu se Ventavis pouziva

Ventavis se pouziva k 1é¢be stfedné zavaznych ptipadt primarni plicni hypertenze (PPH) u dospélych
pacientti. PPH je typ plicni hypertenze, kdy pfic¢ina vysokého krevniho tlaku neni zndma.

To je stav, kdy krevni tlak v krevnich cévach mezi srdcem a plicemi je piili§ vysoky.

Ventavis se pouziva ke zlepSeni vykonnosti (schopnost vykonavat fyzickou aktivitu) a zmirnéni
pfiznakl onemocnéni.

Jak Ventavis piisobi
Vdechovanim této mlhy se Ventavis dostane do plic, kde miize nejucinnéji pisobit v tepné mezi

srdcem a plicemi. ZlepSeni krevniho pritoku vede k lepSimu zasobeni téla kyslikem a sniZzuje namahu
srdce.
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2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ventavis pouZivat

NepouZivejte Ventavis

. jestliZe jste alergicky(a) na iloprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg¢ 6),
o jestliZe u Vas existuje riziko krvaceni — naptiklad pokud mate aktivni vied zaludku nebo

horni ¢asti tenkého stieva (duodenalni viedy), utrpéli jste n&jaké té€lesné zranéni (trauma),
existuje riziko nitrolebniho krvécenti,
o jestlize mate srdeé¢ni potize, jako jsou:
- nedostatecny pratok krve k srde¢nimu svalu (zavazna ischemicka choroba srde¢ni
nebo nestabilni angina pectoris). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest na hrudi,
- srdecni infarkt béhem uplynulych Sesti mésica,
- srdecni slabost (dekompenzované srde¢ni selhani), ktera neni pfisn¢ sledovana
1ékafem,
- zévazny proménlivy srdecni rytmus,
- vada srde¢ni chlopné (vrozena nebo ziskana), ktera zpisobuje nedostatec¢ny srde¢ni
vykon (bez souvislosti s plicni hypertenzi),
jestliZe jste v uplynulych 3 mésicich prodélal(a) cévni mozkovou p¥ihodu nebo jakoukoli
jinou piihodu, ktera snizuje krevni zasobeni mozku (napt. pfechodnou ischemickou ptihodu),
jestliZe je VaSe plicni hypertenze zpisobena uzavérem nebo zuZenim Zily (Zilni okluzivni
nemaoc).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Ventavis se porad’'te se svym lékafem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e Inhalace Ventavisu mtize spustit dychaci obtize (viz bod 4), zejména u pacientl
s bronchospasmem (n&hlé sevieni svald ve sténé dychacich cest) a dusnosti. Informujte svého
1ékate, pokud mate plicni infekei, téZké astma nebo chronické plicni onemocnéni
(chronickou obstrukéni plicni nemoc). Vas 1ékatr Vas bude pecliveé kontrolovat.

e  Vas krevni tlak bude kontrolovan pred 1é¢bou a pokud bude pFili§ nizky (mén¢ nez
85 mmHg u horni hodnoty), pak by 1écba pripravkem Ventavis neméla byt zahajena.

e Obecn¢ budete muset vénovat zvlastni pozornost tomu, abyste se vyhnul(a) projeviim nizkého
krevniho tlaku, jako jsou naptiklad mdloby a zavrat’

e Informujte svého lékafe, pokud uzivate jakykoli jiny 1é¢ivy piipravek, protoze v kombinaci
S Ventavisem muze jesté vice snizit Vas krevni tlak (viz nize ,,Dalsi 1éCivé ptripravky a
ptipravek Ventavis®).

e Ze 7idle nebo z postele vstavejte pomalu.

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

e Pokud mate sklony k omdlévani, vyhnéte se jakékoli neobvyklé zatézi, napiiklad télesné
nédmaze; piedchozi inhalace Ventavisu mize byt uzite¢na.

e Zachvaty mdloby mohou byt zpiisobeny zakladnim onemocnénim. Informujte svého 1ékare, pokud
se zhorsi. Lékai muze zvazit upravu davkovani nebo zménu 1éCby.

e Pokud mate srdecni slabost, jako je pravostranné srdecni selhani, a citite, Ze se VaSe
onemocnéni zhorSuje, sdélte to svému lékati. Pfiznaky mohou zahrnovat otoky nohou nebo
kotnikd, dusnost, buseni srdce, Cast€jsi moceni v noci nebo otoky. Lékar zvazi zménu Vasi 1écby.

e Pokud se u Vas objevi obtizné dychani, vykaslavani krve a/nebo nadmérné poceni, mohou to
byt piiznaky toho, Ze mate vodu na plicich (otok plic). Piestaiite pouzivat Ventavis a okamzité
informujte 1ékate. Lékat odhali pfi¢inu a provede piislusna opatieni.

e Pokud mate onemocnéni jater nebo vazné problémy s ledvinami, které vyZaduji
dialyzu, sdélte to svému lékafi. Na pfedepsanou davku se budete dostavat postupné nebo
Vam lékat mize predepsat nizsi davku Ventavisu nez jinym pacientim (viz bod 3. ,,Jak se
ptipravek Ventavis pouziva“).
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Kontakt Ventavisu s kiizi nebo poZziti Ventavisu

e ZAMEZTE kontaktu roztoku Ventavisu s kizi nebo ofima. Pokud k tomu dojde, okamzité
oplachnéte ktizi nebo vyplachnéte oci mnozstvim vody.

e NEPUTE ani NEPOLYKEJTE roztok Ventavisu. Pfi nahodném polknuti vypijte mnozstvi
vody a informujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a ti¢innost piipravku Ventavis u déti do 18 let véku nebyla stanovena.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Ventavis

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vsech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé

pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Ventavis a nékteré dalsi 1éky se mohou navzajem
ovliviiovat diky zpuisobu, jakym G¢inkuji v organismu.

Informujte svého 1ékafe, pokud uzivate:

e Léky pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo srde¢nich chorob, jako jsou
- betablokatory,
- nitro-vasodilatancia,
- ACE inhibitory.
Vas krevni tlak muze velmi klesnout.
Lékar Vam mize zménit davkovani.

e LEéKky, které fedi krev nebo zabraiiuji srazeni krve, mezi né patii napiiklad

- kyselina acetylsalicylova (ASA, latka, ktera je soucasti mnoha Iékd ur¢enych ke snizeni
horecky a uleve od bolesti),

- heparin,

- antikoagulans (Iéky snizujici srazlivost krve) kumarinového typu, jako je warfarin nebo
fenprokumon,

- neselektivni inhibitory fosfodiesterazy, jako je pentoxifylin,

- selektivni inhibitory fosfodiesterazy 3 (PDE3), jako je cilostazol nebo anagrelid,

- tiklopidin,

- klopidogrel,

- antagonisté glykoproteinu IIb/1l1a, jako jsou
o abciximab,

o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotide.

° Vas lékar Vas bude dukladné sledovat.

Pred uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te s 1ékafem nebo 1ékarnikem. Maji vice informaci o tom, na jaka
1é¢iva je potfeba béhem 1écby piipravkem Ventavis dat pozor a jakym se zcela vyhnout.

Pripravek Ventavis s jidlem a pitim
Neocekava se, ze jidlo nebo piti ma vliv na Ventavis. Nicméné pfi inhalaci nejezte ani nepijte.

Téhotenstvi

e Trpite-li plicni hypertenzi, nesmite otéhotnét, nebot’ téhotenstvi by mohlo vést k zhorSeni
Vaseho stavu a mohlo by Vas dokonce ohrozit na Zivote.

¢ Pokud miizete otéhotnét, pouzivejte spolehlivou antikoncepci v dobé, kdy zacinate 1é¢bu a po

dobu lécby.

e Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze miiZete byt t€éhotna, nebo planujete otéhotnét, oznamte
to neprodlen¢ svému lékari. T€hotné zeny mohou Ventavis pouzivat pouze, kdyz Iékaft
rozhodne, Ze mozny pfinos prevysuje mozné riziko ohrozujici Vas i plod.
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Kojeni

Neni znamo, zda se Ventavis vyluc¢uje do lidského matetského mléka. Neni mozné vyloudit
potencionalni riziko pro kojené dité, proto se doporucuje béhem 1écby piipravkem Ventavis nekoyjit.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Novorozenci, malé déti a téhotné Zeny by neméli byt ve stejné mistnosti béhem doby, kdy
inhalujete Ventavis.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ventavis snizuje krevni tlak a mize u nékterych osob zpisobit zdvraté nebo pocit omameni. Pokud
pozorujete tyto projevy, nefid'te dopravni prostfedek a neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje.
Ventavis obsahuje ethanol a sodik:

Ventavis 20 mikrogramt/ml obsahuje 1,62 mg alkoholu (ethanolu) v kazdém ml, coz odpovida
0,162 % (w/v). Mnozstvi 1,62 mg alkoholu v 1 ml tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml
piva nebo vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné G¢inky.

3. Jak se pripravek Ventavis pouziva
Lécbu Ventavisem by mél zahajovat pouze 1ékar se zkusenostmi s 1é¢bou plicni hypertenze.
Kolik pfipravku Ventavis uZivat a jak dlouho

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Davka Ventavisu a délka 1écby, kterou potiebujete, zavisi na Vasem individualnim stavu. Informuje
Vas o ni Vas lékar. Nemeéiite doporucenou davku bez predchozi porady s lékatem.

K podani ptipravku Ventavis 20 pg/ml mohou byt pouZity rizné rozprasovace.

e Rozprasovac Breelib

Pokud prave zacinate 1écbu pripravkem Ventavis nebo pokud pfechazite z jiného rozprasovace na
rozprasovac Breelib, pfi prvni inhalaci pouZijete Ventavis 10 mikrogramt/ml (1ml ampulka s bilym a
zlutym prstencem). Pokud budete tuto davku snaset dobte, k dalsi inhalaci bude pouzit ptipravek
Ventavis 20 mikrogramt/ml (ampulka se zlutym a ¢ervenym prstencem). Pokracovat byste pak mél(a)

V pouzivani této davky.

JestliZe inhalaci pfipravku Ventavis 20 mikrogram®/ml nebudete snaset, sdélte to svému 1ékafi, ktery
muze rozhodnout, Ze byste mél(a) pouzivat ptipravek Ventavis 10 mikrogramt/ml (1ml ampulku).

VétSina lidi inhaluje Ventavis 6 az 9krat béhem dne. Jedna inhalace pii pouziti rozpraSovace Breelib
trva ptiblizné 3 minuty.

Az zaCnete rozpraSovac Breelib pouzivat, 1€kai bude na 1écbu dohlizet, aby se ujistil, Ze dobfe snasite
davku a rychlost inhalace.

e Rozprasovac I-Neb
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Protoze jste méli opakované prodlouzenou dobu inhalace pii 1é¢bé piipravkem
Ventavis 10 mikrogramt/ml (1ml ampulka s bilym a Zlutym prstencem), Vas 1ékaf se rozhodl pievést
Vas na pripravek Ventavis 20 mikrogram®/ml.

Ventavis 20 mikrogramt/ml je dvojndsobek koncentrace pfipravku Ventavis 10 mikrogramt/ml.
Léciva latka se mize do Vasich plic dostat dvakrat rychleji. Vas 1ékar bude dohlizet na Vasi lécbu
pti prevodu z ptipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml na piipravek Ventavis 20 mikrogramti/ml, aby
mohl sledovat, jestli snasite vyssi koncentraci.

Déavku byste mél(a) podavat 6 az 9krat za den podle individualnich potieb a snasenlivosti.
V zavislosti na Vasi individudlni potieb&, mize byt ptipravek Ventavis pouzit k dlouhodobé 1é¢bé.
Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry

U pacientli s mirnou az stfedné t€zkou poruchou funkce ledvin (pacienti s clearance kreatininu
>30 ml/min) neni nutné ménit davku.

Jestlize mate velmi zadvazné potize s ledvinami, které vyzaduji dialyzu, nebo jestlize mate potize

S jatry, Vas 1ékai Vam predepise postupné nartstajici davky a mozna budete mit béhem dne mensi
pocet inhalaci. Zacnéte 1écbu inhalaci 2,5 mikrogramt iloprostu piipravku

Ventavis 10 mikrogramt/ml (1ml ampulka s bilym a Zlutym prstencem). Pouzijte interval 3-4 hodiny
(coz odpovida aplikaci maximalné 6krat denn¢). Pozd¢ji mize Vas Iékar intervaly opatrné zkracovat
podle toho, jak budete 1écbu snaset. Pokud 1ékar rozhodne o zvyseni davky az na 5 mikrogramil, je
zpocatku nutné opét dodrzet interval 3-4 hodin a intervaly zkracovat podle snaSenlivosti 1écby.

Pokud citite, Ze ¢inek Ventavisu je piili§ silny nebo piilis slaby, Feknéte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Svého 1ékaie pozadejte, zda by bylo mozné, aby Vas nékdo diikladné seznamil

S pouzitim rozprasovace. Nesmite ménit jeden rozprasovac za jiny bez porady se svym oSetiujicim
lékafem.

Jak inhalovat

Pti kazdé inhalaci musite pouzit novou ampulku pfipravku Ventavis. Tésné pied zacatkem
inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku a pielijte roztok do medika¢ni komirky podle
ndvodu K pouziti pro dany rozprasovac.

Pecliveé dodrzujte veskeré pokyny dodavané s rozprasovacem, zejména pokyny tykajici se hygieny a
¢isténi rozprasovace.
Vzdy pouzivejte Ventavis presné podle pokyni svého lékare.
o Ventavis 20 mikrogram®/ml roztok k rozprasovani se pouziva inhalaci pomoci rozprasovace
predepsaného 1ékarem (rrozprasovac Breelib nebo I1-Neb AAD).
e Rozprasova¢ méni roztok Ventavisu v mlhu, ktera se vdechuje Usty.
e Pfi inhalaci byste mél(a) pouzit naustek, abyste zabranil(a) kontaktu Ventavisu s kazi.
Nepouzivejte obli¢ejovou masku.
e Peclivé dodrzujte veskeré pokyny, které jsou uvedeny u rozprasovace. Pokud si nejste
nécim jist(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.
o Vsechen roztok Ventavisu, ktery v rozprasovaci po inhalaci zbyl, musi byt zlikvidovan
(viz bod 5).

Vétrani mistnosti

Dbejte na to, aby mistnost, ve které jste pouzival(a) Ventavis, byla fadné vyvétrana. Jini lidé by se
mohli ndhodné dostat do styku s Ventavisem obsazenym ve vzduchu v mistnosti. Zvlasté novorozenci,
malé déti a téhotné Zeny by neméli byt ve stejné mistnosti béhem doby, kdy inhalujete Ventavis.
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e Breelib

Medikac¢ni komurku napliite ptipravkem Ventavis t€sné pied pouzitim. Pro plnéni prosime sledujte
navod Kk pouziti pro rozprasovag.

Davka iloprostu Odhadovany ¢as

Zarizeni Lécivy pripravek , )
y prip v naustku inhalace

Ventavis 20 mikrograma/ml
Breelib (Iml ampulka se Zlutym a 2,5 mikrograma 3 minuty
cervenym prstencem)

e I|-Neb AAD

1. Tésné pred zaCatkem inhalace si vezméte ampulku s ptipravkem Ventavis 20 mikrogramt/ml se
Zlutym-¢ervenym barevnym kodem (pruhem), odlomte sklenénou ampulku a vlijte cely obsah
1 ml do zlaté medikac¢ni komurky rozprasovace.

2. Predem stanovena davka je pfi podani pomoci rozpraSovaceu |-Neb AAD fizena medikacni
komtrkou ve spojeni s fidicim diskem.
Pro piipravek Ventavis 20 mikrogramii/ml (davka 5 mikrogramiy) se pouziva medikaéni
komurka se zlatou zapadkou spole¢né se zlatym Fidicim diskem.

3. Abyste zajistil(a), ze obdrzite predepsanou davku, zkontrolujte barvu medikacni komtrky a
barvu kontrolniho disku.

Ob¢ c¢asti by mély mit stejnou barvu.

Protoze muze byt roprasovac¢ [-Neb AAD pouzit jak pro Ventavis 10 mikrogramt/ml tak i pro
Ventavis 20 mikrogram/ml, v tabulce nize je uveden piehled instrukci pro uZivatele systému I-Neb
pro obé dveé koncentrace Ventavisu.

I-Neb AAD

Lécivy piipravek Ampullfa/ Déavkovani Zap?dkva . Ridici disk

barevné prstence medikaé&ni

komiirky
2,5 mikrogramd cervend cerveny

Ventavis 10 1 ml ampulka y
mikrogramt/ml bily-zluty prstenec | 5 mikrogramii fialova fialovy
Ventavis 20 1 ml ampulka
mikrogramu/ml Zluty-Cerveny 5 mikrogramt | zlata zZlaty

prstenec

Podrobné informace naleznete v ndvodu k pouziti rozprasovace nebo je ziskate od svého 1ékaie.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Ventavis, neZ jste mél(a)
Pouziti vétsi davky ptipravku Ventavis, nez bylo piedepsano, mize vést k zavratim, bolestem hlavy,
navaltiim (zrudnuti obli¢eje), k nevolnosti (pocit na zvraceni), bolesti Celisti nebo bolestem zad.
Muzete rovnéz zaznamenat sniZzeni nebo zvyseni krevniho tlaku, snizeni (bradykardie) nebo zvyseni
(tachykardie) srde¢ni frekvence, zvraceni nebo priijem. Pokud se cokoli z vyse uvedeného vyskytne:
e ukoncete inhalaci
e informujte svého lékare
Vas l1ékat bude sledovat a 1é¢it priznaky po pouziti vétsi davky. Specifické antidotum neni znamo.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Ventavis

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zeptejte se svého 1ékaie,
co mate udélat.

61



JestliZe jste pirestal(a) pouZivat Ventavis
Jestlize jste ptrestal(a) pouzivat ptipravek nebo si prejete 1écbu ukoncit, porad’te se nejdiive se svym
1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku, zeptejte se svého Iékafe,
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nésledujici zavazné nezadouci u¢inky. Pokud se vyskytnou, kontaktujte ihned
svého lékare.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10):

e Krvacivé prihody (vétsinou krvéaceni z nosu (epistaxe) a vykaslavani krve (hemoptyza)) se mohou
velmi Casto vyskytnout, zvlasté pokud také uzivate 1écivé ptipravky, které fedi krev
(antikoagulancia). Riziko krvaceni muze byt vyssi u pacientd, ktefi uzivaji soucasné inhibitory
agregace krevnich desti¢ek nebo antikoagulaéni ptipravky (viz také bod 2). Velmi vzacné byly
hlaseny fatalni pfipady véetné krvaceni do mozku (mozkového a nitrolebniho krvaceni).

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10):

e mdloba (synkopa) je Castym piiznakem samotného onemocnéni, ale mtize se vyskytnout také
béhem 1é¢by piipravkem Ventavis (viz také bod 2 ,, Upozornéni a opatfeni”, kde jsou uvedeny
informace, jak se témto obtizim muzete vyhnout).

e nizky krevni tlak (hypotenze).

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit): bronchospasmus (nahlé sevieni svali ve sténé
dychacich cest) a dusnost (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Nize je uveden seznam dalSich moznych nezadoucich ucinkti podle toho, jak je jejich vyskyt
pravdépodobny:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby z 10

rozsiteni krevnich cév (vazodilatace). Pfiznaky mohou byt navaly nebo zrudnuti obliceje.
nepiijemné pocity na hrudi / bolest na hrudi

kasel

bolest hlavy

pocit na zvraceni

bolest v celisti / kie¢ zvykacich svall (trizmus)

otok kongetin (periferni edém)

asté: mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10
dychaci obtize (dusnost)
zavrat
zvraceni
prijem
bolest pii polykani (faryngolaryngealni podrazdéni)
podrazdéni hrdla
podrazdéni Ust a jazyka véetné bolesti
vyrazka
zrychleny srdeéni tep (tachykadie)
pocit rychlého nebo silného srde¢niho tepu (palpitace)

e 6 o o o o o o o .O(
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Neni zndmo: z dostupnych tdaji nelze frekvenci urcit
e sniZeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie)
e precitlivélost (tj. alergie)

e porucha vnimani chuti (dysgeusie)

DalSi moZné neZadouci uc¢inky
o Otoky, prevazn¢ kotnikl a nohou, zptsobené zadrzovanim tekutiny (periferni otoky), jsou velmi
Castym piiznakem nemoci samotné, mohou se vSak objevit i béhem lécby pripravkem Ventavis.

HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
u¢inky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni neZadoucich u¢inka
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete pfispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ventavis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti vyznacené nakrabicce a ampulce.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Veskeré zbytky roztoku Ventavis, které ziistanou po inhalaci v rozprasovaci, musi byt zlikvidovany.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ventavis obsahuje:

o Lécivou latkou je iloprostum.
1 ml roztoku obsahuje iloprostum 20 mikrogramu (ve formé iloprostum trometamolum).
Jedna ampulka s 1 ml obsahuje iloprostum 20 mikrogramd.

o Dalsimi sloZkami jsou trometamol, ethanol, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova k Gprave
pH a voda pro injekci.

Jak pripravek Ventavis vypada a co obsahuje toto baleni:

Ventavis je Cisty, bezbarvy az mirné nazloutly roztok k rozprasovani pro inhalaci pomoci rozprasovace
Breelib nebo 1-Neb.

Piipravek Ventavis 20 mikrogrami/ml se dodava v bezbarvych ampulkach a obsahuje 1 ml roztoku
K rozprasovani.
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Ventavis 20 microgramii/ml je k dispozici v nasledujicich balenich:

- Baleni obsahujici 30 ampulek nebo 42 ampulek pro pouziti s rozpra§ova¢em Breelib a I-Neb.

- Multipack (vicecetné baleni) obsahujici 168 (4x42) ampulek pro pouZiti s rozpraSovacem Breelib a
I-Neb.

- Multipack (vicecetné baleni) obsahujici 168 (4x42) ampulek se spotiebitelskou sadou Breelib a
(obsahujici 1 naustek a 1 medikac¢ni komirku).

Ampulky obsahujici 1 ml jsou oznaceny dvéma barevnymi prstenci (zluty-Cerveny).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

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

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EALGoo

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tel(N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.0.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungéaria KFT
Tel.: +36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 130500
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

Tel.: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. sr.o.

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Na téchto strankéach naleznete téz odkazy na dal$i webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a

jejich 1écby.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod Kk poutziti pFipravku a zachazeni s nim

Pacienti stabilizovani pomoci jednoho rozprasovace by neméli piejit na jiny rozprasovac bez dohledu
osetfujiciho 1€karte, jelikoz bylo prokézano, ze rizné rozprasovace produkuji aerosol s mirn¢ odlisSnymi
fyzikalnimi vlastnostmi a vyssi rychlosti aplikace roztoku (viz bod 5.2 Souhrnu udaji o pfipravku).
Pro minimalizaci ndhodné expozice se doporucuje udrzovat mistnost dobie vétranou.

e Breelib

Pti pouziti rozpraSovace Breelib se fid'te ndvodem k pouziti, jenz je pfilozen k inhala¢nimu zatizeni.
Medikacni komiirku napliite ptipravkem Ventavis tésné pred pouzitim.

Y e s Davka iloprostu Odhadovany ¢as
Zarizeni Lécivy pripravek , .
v ndustku inhalace
Ventavis 20 mikrograma/ml
Breelib Iml lka se zluty : 3 minut
(v m arTlpu a se zlutym a 5 mikrogramii y
cervenym prstencem)

e 1-Neb AAD

Systém I-Neb AAD je pienosny, ru¢ni rozprasovaci systém vyuzivajici technologii vibrujiciho sita.
Tento systém vytvari kapénky pomoci ultrazvuku, ktery nuti roztok prochazet sitem. Bylo prokazano,
Ze rozpraSovac I-Neb AAD je vhodny pro podani roztoku k rozprasovani Ventavis 20 mikrogrami/ml
(1ml ampulka se zlutym a ¢ervenym prstencem).

Tento rozpraSovac¢ dodava 5 mikrogramu iloprostu v naustku.
Hmotnostni stfedni aerodynamicky primeér kapénky aerosolu (MMAD) méfil od 1 do 5 mikrometrd.

Pro pouziti systému I-Neb AAD je tieba dodrZovat nasledujici instrukce.

Déavka podana pomoci systému I-Neb AAD je fizena medika¢ni komurkou ve spojeni s fidicim
diskem. Kazda medikacni komiirka mé odlisné barevné kody a pro kazdou medikacni komirku je
urCen fidici disk s odpovidajicim barevnym kddem.

Pti kazdém inhalacnim podani pomoci [-Neb AAD se bezprostiedné pied pouzitim obsah jedné 1ml
ampule pripravku Ventavis 20 mikrogramil/ml oznacené dvéma barevnymi prstenci (Zluty-cerveny)
pievede do piislusné medika¢ni komtirky rozprasovace se zlatou zapadkou spolecné se zlatym
Fidicim diskem.

Protoze systém I-Neb AAD mize byt pouzivan jak pro ptipravek Ventavis 10 mikrogrami/ml tak i

pro piipravek Ventavis 20 mikrogrami/ml, uvadi tabulka niZe souhrn instrukci pro uZivatele systému
I-Neb pro obé 2 koncentrace ptipravku Ventavis:
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I-Neb AAD

e Ampulka / ; . Zé&padka Ridici disk
Lecivy pripravek barevné prstence Davkovani medikaéni
komiurky

2,5 mikrogram cervend cerveny
Ventavis 10 1 ml ampulka Y
mikrogramu/ml bily-zluty prstenec | 5 mikrogramu fialova fialovy
Ventavis 20 1 ml ampulka
mikrogramt/ml Zluty-Cerveny 5 mikrogramt | zlata zlaty

prstenec

Ucinnost a snasenlivost inhalovaného iloprostu pfi podavani pomoci jinych rozprasovacich systémd,
které propujcuji roztoku iloprostu odli$né rozprasovaci vlastnosti, nebyla stanovena.
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