PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator

1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).

Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta.
Svaka ampula s 2 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator

1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).

Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim u¢inkom
o Ventavis 10 mikrograma/ml:

Jedan ml sadrzi 0,81 mg etanola 96% (Sto odgovara 0,75 mg etanola).

o Ventavis 20 mikrograma/ml:

Jedan ml sadrzi 1,62 mg etanola 96% (8to odgovara 1,50 mg etanola).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za nebulizator.

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
Bistra, bezbojna otopina.

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator
Bistra, bezbojna do blago zuckasta otopina.

4,  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Lijecenje odraslih bolesnika s primarnom pluénom hipertenzijom, svrstanom u NYHA funkcijsku
klasu II1, radi pobolj$anja kapaciteta tjelesne aktivnosti i ublazavanja simptoma.

4.2 Doziranje i na¢in primjene

.. Odgovarajudi uredaj za inhalaciju (nebulizator) koji treba
Lijek o
koristiti
Ventavis 10 mikrograma/ml | Breelib I-Neb AAD Venta-Neb
Ventavis 20 mikrograma/ml | Breelib I Neb AAD

LijeCenje lijekom Ventavis smije zapoCeti i pratiti samo lijecnik s iskustvom u lije¢enju pluéne

hipertenzije.




Doziranje

Doza po pojedinacnoj inhalaciji

Na pocetku lijeenja lijekom Ventavis, prva doza koja se inhalira je 2,5 mikrograma iloprosta
dostavljena putem nastavka nebulizatora za usta. Ako se ta doza podnosi dobro, doziranje je potrebno
povecati i zadrzati na dozi s 5 mikrograma iloprosta. U slu¢aju slabe podnosljivosti doze od

5 mikrograma, dozu je potrebno smanjiti na 2,5 mikrograma iloprosta.

Dnevna doza
Dozu po pojedinac¢noj inhalaciji potrebno je uzimati 6 do 9 puta dnevno sukladno pojedina¢nim
potrebama i podnosljivosti.

Trajanje lijecenja

Trajanje lijecenja ovisi o klinickom statusu i odluka o tome prepustena je lijeCniku. U slucaju
pogorsanja stanja bolesnika tijekom ovog lijecenja potrebno je razmotriti lijeCenje intravenskom
primjenom prostaciklina.

Posebne populacije

Ostecenje funkcije jetre
U bolesnika s poreme¢enom funkcijom jetre eliminacija iloprosta je smanjena (vidjeti dio 5.2).

Kako bi se izbjeglo njegovo nezeljeno nakupljanje tijekom dana, u ovih je bolesnika potreban poseban
oprez tijekom pocetne titracije doze. Isprva je potrebno davati doze od 2,5 mikrograma iloprosta
primjenom lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml u intervalima od 3-4 sata (§to odgovara primjeni od
maksimalno 6 puta na dan). Nakon toga se intervali doziranja mogu pazljivo skradivati, ovisno o
pojedina¢noj podnosljivosti. Ako je indicirana doza do 5 mikrograma iloprosta, isprva je ponovno
potrebno odabrati intervale od 3-4 sata uz skrac¢ivanje sukladno pojedina¢noj podnosljivosti.
Nakupljanje iloprosta uslijed lijecenja tijekom nekoliko dana nije vjerojatno zbog prekida primjene
lijeka tijekom no¢i.

Ostecenje funkcije bubrega

U bolesnika ¢iji je klirens kreatinina ve¢i od 30 ml/min (utvrden iz serumskog kreatinina pomoc¢u
Cockroftove i Gaultove formule) nije potrebna prilagodba doze. Bolesnici s klirensom kreatinina
30 ml/min ili manjim nisu ispitivani u klini¢kim ispitivanjima. Podaci o intravenskoj administraciji
iloprosta ukazuju da je u bolesnika sa zatajenjem bubrega na dijalizi eliminacija smanjena. Stoga se
primjenjuju iste preporuke o doziranju kao i u slu¢aju bolesnika s o$te¢enjem funkcije jetre (vidjeti
gore).

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost lijeka Ventavis u djece u dobi do 18 godina nisu jo§ ustanovljene. Podaci iz
kontroliranih klinickih ispitivanja nisu dostupni.

Nadin primjene

Ventavis je namijenjen inhalacijskoj primjeni nebulizacijom.

Kako bi se nehoti¢no izlaganje svelo na najmanju mjeru, preporucuje se dobro prozracivati prostoriju.
Spremna za upotrebu, otopina za nebulizator Ventavis primjenjuje se s odgovaraju¢im uredajem za
inhalaciju (nebulizatorom) (vidjeti nize i dio 6.6).

Bolesnici stabilizirani na jednom nebulizatoru ne smiju prelaziti na drugi nebulizator bez nadzora

nadleznog lijec¢nika jer je dokazano da razliciti nebulizatori stvaraju aerosole ¢ija se fizicka svojstva
blago razlikuju, a isporuka otopine moze biti brza (vidjeti dio 5.2).



. Breelib

Breelib je mali, ru¢ni, nebulizatorski sustav s baterijskom napajanjem s tehnologijom vibrirajuce
mrezice Koji se aktivira udahom.

Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml) i Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator

Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml) otopina za nebulizator isporucuje 2,5 mikrograma, a
Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator isporucuje 5 mikrograma u nastavku za usta
Breelib nebulizatora.

Na pocetku lijecenja lijekom Ventavis ili ako bolesnik prelazi s uporabe drugog uredaja na Breelib,
prva inhalacija mora se provesti s ampulom od 1 ml lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml (vidjeti

dio 4.4). Ako se inhalacija lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml dobro podnosi, dozu je potrebno
povecati primjenom lijeka Ventavis 20 mikrograma/ml. Ta se doza mora odrzavati. U slu¢aju slabog
podnosenja lijeka Ventavis 20 mikrograma/ml, doza se mora smanjiti primjenom ampule od 1 ml
lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml (vidjeti dio 4.4).

Trajanje jedne inhalacije s Breelib nebulizatorom je otprilike 3 minute, $to je odraz vece brzine
isporuke lijeka uz uporabu uredaja Breelib u usporedbi s drugim nebulizatorima.

Potreban je pomni nadzor bolesnika koji zapocinju lije¢enje lijekom Ventavis ili prelaze s drugog
nebulizatora na Breelib od strane nadleznog lije¢nika kako bi se osiguralo da se doza i brzina
inhalacije dobro podnose.

Kada se koristi nebulizator Breelib, potrebno je slijediti upute za uporabu prilozene uz uredaj.
Komoru za lijek napunite lijekom Ventavis neposredno prije primjene.

. I-Neb AAD

Sustav I-Neb AAD je prijenosni ru¢ni nebulizatorski sustav s tehnologijom vibriraju¢e mreZice. Taj
sustav stvara kapljice pomocu ultrazvuka koji potiskuje otopinu kroz mrezicu. Nebulizator 1-Neb
AAD pokazao se prikladnim za primjenu Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml) i

20 mikrograma/ml otopine za nebulizator. Medijan mase acrodinamic¢kog promjera (MMAD) aerosola
izmjeren pri upotrebi 1-Neb nebulizatorskog sustava opremljenog diskom snage razine 10 bio je slican
za Ventavis 20 mikrograma/ml (zlatni program) i Ventavis 10 mikrograma/ml (ljubi¢asti program)
otopine za nebulizator (tj. MMAD je iznosio oko 2 mikrometra), ali s brzim isporu¢ivanjem kada se
koristi Ventavis 20 mikrograma/ml.

Dozu koja se primjenjuje putem sustava I-Neb AAD kontrolira komora za lijek u kombinaciji s
kontrolnim diskom. Svaka komora za lijek obiljezena je odgovaraju¢om bojom i ima kontrolni disk
oznaéen tom istom odgovaraju¢om bojom.

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator (ampula od 1 ml)

Na pocetku lijeenja lijekom Ventavis s I-Neb sustavom, prva doza koja se inhalira je 2,5 mikrograma
iloprosta dostavljena putem nastavka za usta nebulizatora primjenom ampule od 1 ml lijeka Ventavis
10 mikrograma/ml. Ako se ta doza podnosi dobro, dozu je potrebno povecati i zadrzati na dozi s

5 mikrograma iloprosta primjenom ampule od 1 ml lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml. U slucaju slabe
podnosljivosti doze od 5 mikrograma, doza se mora smanjiti na 2,5 mikrograma iloprosta.

Ovim nebulizatorom prati se obrazac disanja kako bi se odredilo vrijeme impulsa za aerosol potrebno
za isporuku unaprijed odredene doze iloprosta od 2,5 do 5 mikrograma.

Za dozu od 2,5 mikrograma lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml koristi se komora za lijek s crvenim
jezickom u kombinaciji s crvenim kontrolnim diskom.

Za dozu od 5 mikrograma lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml koristi se komora za lijek s ljubi¢astim
jezickom u kombinaciji s ljubiCastim kontrolnim diskom.
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Za svaku inhalaciju pomoc¢u I-Neb AAD sadrzaj jedne ampule od 1 ml lijeka Ventavis

10 mikrograma/ml oznacene s dva prstena u boji (bijeli - zuti), premjesta se u komoru za lijek
neposredno prije primjene.

I-Neb AAD Predvid
r Prsten u boji na - redvideno

Lijek ampuli Doza Jezitak u Kontrolni | traianie
komori za ONLroInt | jnhalacije
o disk
lijek

Ventavis ampula od 1 ml 2,5 ug crveni crveni 3,2 min

10 ug/ml-| bijeli - zuti prsten | 5,4 ljubicasti ljubicasti | 6,5 min

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator

Prelazak na Ventavis 20 mikrograma/ml moze se razmotriti samo u bolesnika koji su na odrzavanju
dozom od 5 mikrograma i koji su opetovano imali produljeno vrijeme inhalacije s lijekom
Ventavis 10 mikrograma/ml, §to moze rezultirati nepotpunom inhalacijom.

Ako se prelazi s lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml na Ventavis 20 mikrograma/ml, neophodan je
pomni nadzor nadleznog lijecnika zbog kontrole akutne podnosljivosti vezano uz brzu primjenu
iloprosta pri dvostrukoj koncentraciji.

Ovim nebulizatorom prati se obrazac disanja da bi se odredilo vrijeme impulsa za aerosol potrebno za
isporuku unaprijed odredene doze iloprosta od 5 mikrograma.

Za dozu od 5 mikrograma lijeka Ventavis 20 mikrograma/ml Koristi se komora za lijek sa zlatnim
jezickom u kombinaciji sa zlatnim kontrolnim diskom.

Za svaku inhalaciju pomoc¢u I-Neb AAD sadrzaj jedne ampule od 1 ml lijeka Ventavis
20 mikrograma/ml ozna¢ene s dva prstena u boji (zuti - crveni), premjesta se u komoru za lijek
neposredno prije primjene.

I-Neb AAD
.. Prsten u boji na
Lijek ampuli Doza Jezicak u Kontrolni
komori za lijek | disk
Ventavis ampulaod 1 ml 5 Slatni Slatni
20 pg/ml Zuti - crveni prsten HY

. Venta-Neb

Venta-Neb, prijenosni ultrazvuéni nebulizator s baterijskim napajanjem pokazao se prikladnim za
primjenu Ventavis 10 mikrograma/ml otopine za nebulizator (ampula od 2 ml). Izmjereni medijan
mase aerodinami¢kog promjera kapljica aerosola iznosio je 2,6 mikrometara.

Na pocetku lijecenja lijekom Ventavis s Venta-Neb sustavom, prva doza koja se inhalira je

2,5 mikrograma iloprosta dostavljena putem nastavka za usta nebulizatora uz koristenje ampule od 2
ml lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml. Ako se ta doza podnosi dobro, doziranje se treba povecati i
zadrzati na dozi s 5 mikrograma iloprosta koristenjem ampule od 2 ml lijeka Ventavis 10
mikrograma/ml. U slucaju slabe podnosljivosti doze od 5 mikrograma, doza se mora smanjiti na

2,5 mikrograma iloprosta.



Za svaku inhalaciju pomoc¢u nebulizatora Venta-Neb, sadrzaj jedne ampule od 2 ml lijeka Ventavis
10 mikrograma/ml oznacene s dva prstena u boji (bijeli - ruzicasti), premjesta se u komoru za lijek
neposredno prije primjene.

Moguca su dva programa primjene:

P1 program 1: 5 mikrograma djelatne tvari u nastavku za usta uz 25 ciklusa inhalacije.
P2 program 2: 2,5 mikrograma djelatne tvari u nastavku za usta uz 10 ciklusa inhalacije.
Odluku o odabiru unaprijed odredenog programa donosi lijecnik.

Venta-Neb bolesniku daje vizualni i zvu¢ni signal za pocetak inhalacije. Zaustavlja se nakon primjene
unaprijed odredene doze.

Da bi se postigla optimalna veli¢ina kapljica za primjenu Ventavis 10 mikrograma/ml otopine za
nebulizator, potrebno je koristiti zelenu plocu. Pojedinosti potrazite u uputama za uporabu za
nebulizator Venta-Neb.

Lii Prsten u boji na Doza iloprosta u Predvideno trajanje
ijek . . ..
ampuli nastavku za usta inhalacije
Ventavis 10 | ampula od 2 ml 2,5 ug 4 min
pg/mi bijeli - ruzicasti prsten |5 ug 8 min

Drugi nebulizatorski sustavi

Djelotvornost i podnosljivost inhaliranog iloprosta u slu¢ajevima primjene pomoc¢u drugih
nebulizatorskih sustava, koji stvaraju druk¢ija svojstva nebulizacije otopine iloprosta, nisu
ustanovljene.

4.3 Kontraindikacije

- Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

- Stanja pri kojima ucinci lijeka Ventavis na trombocite mogu povecati rizik od krvarenja (npr.
aktivni pepticki ulkusi, trauma, intrakranijalno krvarenje).

- Teska koronarna bolest srca ili nestabilna angina.

- Infarkt miokarda unutar posljednjih Sest mjeseci.

- Dekompenzirano zatajenje srca ako nije pod pomnim nadzorom lije¢nika.

- Teske aritmije.

- Cerebrovaskularni dogadaji (npr. tranzitorna ishemijska ataka, mozdani udar) unutar posljednja
3 mjeseca.

- Pluéna hipertenzija zbog venske okluzivne bolesti.

- Prirodena ili steCena valvularna ostecenja s klinicki znacajnim poremecajima u funkciji
miokarda koji nisu povezani s pluénom hipertenzijom.

4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Upotreba lijeka Ventavis ne preporucuje se bolesnicima s nestabilnom plu¢nom hipertenzijom s
uznapredovalim zatajenjem desne strane srca. U slucaju slabljenja funkcije ili pogorsanja zatajenja
desne strane srca potrebno je razmotriti prelazak na druge lijekove.

Hipotenzija

Na pocetku lije¢enja lijekom Ventavis potrebno je kontrolirati krvni tlak. U bolesnika s niskim
sistemskim krvnim tlakom, u bolesnika s posturalnom hipotenzijom ili bolesnika koji primaju lijekove
za koje je poznato da snizavaju krvni tlak, potrebno je poduzeti mjere sprjecavanja dodatne
hipotenzije. Ventavis se ne smije poceti davati bolesnicima sa sistolickim krvnim tlakom nizim od

85 mmHg.

Lijecnici moraju biti upozoreni na komorbiditet te na lijekove koji mogu povecati rizik od hipotenzije
i sinkope (vidjeti dio 4.5).



Sinkopa

Ucinak inhaliranog iloprosta na vazodilataciju plu¢nih zila kratkog je trajanja (jedan do dva sata).
Sinkopa je uobicajeni simptom same bolesti, a moze se pojaviti i tijekom lijeCenja. Bolesnici u kojih
se sinkopa pojavljuje povezana s pluénom hipertenzijom moraju izbjegavati bilo kakvo jace
naprezanje, primjerice tijekom tjelesne aktivnosti. Inhaliranje prije fizickog naprezanja moze biti
korisno. Povecana ucestalost sinkope moze biti znak prekida u lijeenju, njegove nedovoljne
ucinkovitosti i/ili napredovanja bolesti. U takvim slucajevima potrebno je razmotriti prilagodbu i/ili
promjenu terapije (vidjeti dio 4.8).

Bolesnici s bole§¢u respiratornog trakta

Inhalacija lijeka Ventavis moze dovesti do rizika od pojave bronhospazma, posebno u bolesnika s
bronhijalnom hiperaktivnosc¢u (vidjeti dio 4.8). Nadalje, u bolesnika s popratnom kroni¢énom
opstruktivnom bolesti plu¢a (KOPB) i teSkom astmom nije utvrdena korist lijeka Ventavis. Bolesnike
s istodobnim akutnim plu¢nim infekcijama, KOPB i teSkom astmom potrebno je pomno nadzirati.

Venookluzivna bolest pluca

Plu¢ni vazodilatatori mogu znacajno pogorsati kardiovaskularni status bolesnika s venookluzivnom
bolesti plu¢a. Ukoliko se pojave znakovi pluénog edema, mora se uzeti u obzir moguénost povezane
venookluzivne bolesti pluca, te se lijeCenje lijekom Ventavis mora prekinuti.

Prekid lije¢enja
Rizik od pogorsanja simptoma bolesti u slucaju prekida lije¢enja lijekom Ventavis nije sluzbeno
iskljucen. Prilikom prekida lijecenja inhaliranjem iloprosta potrebno je pazljivo nadzirati bolesnika, a

u bolesnika u kriti¢énom stanju potrebno je razmotriti alternativan nacin lijeCenja.

Osteéenje funkcije bubrega ili jetre

Podaci o intravenskoj primjeni iloprosta ukazuju na to da je eliminacija smanjena u bolesnika s
jetrenom disfunkcijom i u bolesnika sa zatajenjem bubrega na dijalizi (vidjeti dio 5.2). Preporucuje se
oprezna pocetna titracija doze uz intervale od 3-4 sata (vidjeti dio 4.2).

Razine glukoze u serumu

Dugotrajna peroralna primjena iloprost klatrata na psima u trajanju do jedne godine, bila je povezana s
malim poviSenjem razina koncentracije glukoze u serumu nataste. Ne moze se iskljuciti jednak ucinak
u ljudi u slu¢aju dugotrajnog lije¢enja lijekom Ventavis.

Nepozeljna izlozenost lijeku Ventavis

Kako bi se slucajna izlozenost smanjila na najmanju mogucéu mjeru, preporucuje se upotreba lijeka
Ventavis pomoc¢u nebulizatora sa sustavom aktiviranja inhalacijom (kao Sto su Breelib ili I-Neb) te
dobro prozracivanje prostorije.

Novorodencad, dojenéad i trudnice ne smiju biti izlozeni lijeku Ventavis koji se nalazi u zraku u
prostoriji.

Kontakt s koZzom i o¢ima, ingestija

Ventavis otopina za nebulizator ne smije do¢i u kontakt s kozom ni o¢ima; mora se izbjeéi ingestija
otopine Ventavis. Tijekom nebulizacije potrebno je izbjegavati koriStenje maske za lice i Koristiti
samo nastavak za usta.



Ventavis sadrZi etanol

Ventavis 10 mikrograma/ml sadrzi 0,81 mg alkohola (etanola) po jednom ml, sto odgovara 0,081%
(masa/volumen). Koli¢ina alkohola od 0,81 mg po 1 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u
manje od 1 ml piva ili vina.

Ventavis 20 mikrograma/ml sadrzi 1,62 mg alkohola (etanola) po jednom ml, $to odgovara 0,162%
(masa/volumen). Koli¢ina alkohola od 1,62 mg po 1 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u
manje od 1 ml piva ili vina.

Mala kolicina alkohola prisutna u ovom lijeku nec¢e imati nikakav zamjetan ucinak.

Prelazak na nebulizator Breelib

Dostupni su ograni¢eni podaci o primjeni Breelib nebulizatora. Bolesnici koji prelaze s drugog uredaja
na Breelib nebulizator u prvoj inhalaciji trebaju primijeniti lijek Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula
od 1 ml) kojom se dostavlja 2,5 mikrograma iloprosta putem nastavka za usta nebulizatora, uz pomni
nadzor od strane lije¢nika kako bi se osiguralo da bolesnik dobro podnosi brzu inhalaciju koja se
postize Breelib nebulizatorom. Potrebno je da prva doza iloprosta bude 2,5 mikrograma ¢ak i ako je
bolesnik ve¢ stabilan na dozi od 5 mikrograma inhaliranih putem drugog uredaja (vidjeti dio 4.2).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Iloprost moze pojacati ucinke vazodilatora i antihipertenzivnih lijekova i tako pridonijeti riziku od
hipotenzije (vidjeti dio 4.4). Preporucuje se oprez u sluéaju istodobne primjene lijeka Ventavis s

drugim antihipertenzivima ili vazodilatatorima jer bi moglo biti potrebno prilagodavanje doze.

Buduc¢i da iloprost inhibira funkciju trombocita, njegova primjena sa sljede¢im tvarima moze pojacati
inhibiciju funkcije trombocita posredovanu iloprostom i tako povecati rizik od krvarenja:

o antikoagulansima, kao $to su

- heparin,

- oralni antikoagulansi (bilo kumarinski ili direktni),
o ili drugim inhibitorima agregacije trombocita, kao §to su

- acetilsalicilatna kiselina,
- nesteroidni protuupalni lijekovi,
- neselektivni inhibitori fosfodiesteraze, kao sto je pentoksifilin,
- selektivni inhibitori fosfodiesteraze 3 (PDE 3), kao $to su cilostazol ili anagrelid
- tiklopidin,
- klopidogrel,
- antagonisti glikoproteina llb/Illa, kao $to su
o abciksimab,

o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotid.

Bolesnike koji uzimaju antikoagulanse ili druge inhibitore agregacije trombocita preporucuje se
pomno nadzirati u skladu s uobic¢ajenom medicinskom praksom.

Intravenska infuzija iloprosta nema nikakav ucinak ni na farmakokinetiku visestrukih peroralnih doza
digoksina niti na farmakokinetiku istodobno primijenjenog tkivnog aktivatora plazminogena (t-PA) u
bolesnika.

Tako klinicka ispitivanja nisu provedena, in vitro ispitivanja inhibicijskog potencijala iloprosta na
aktivnost enzima citokroma P450 pokazala su da se ne ocekuje znacajna inhibicija metabolizma
lijekova putem tih enzima od strane iloprosta.



4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Zene reproduktivne dobi

Zene u reproduktivnoj dobi moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lije¢enja lijekom
Ventavis.

Trudnoca

Zene koje boluju od pluéne hipertenzije (PH) moraju izbjegavati trudno¢u, jer moze do¢i do po Zivot
opasnog pogorsanja bolesti.

Ispitivanja na Zivotinjama pokazala su ucinke na reprodukciju (vidjeti dio 5.3).

Podaci o primjeni iloprosta u trudnica su ograni¢eni. Ako nastupi trudnoca, uzimajuéi u obzir mogucéu
korist za majku, moZe se razmotriti primjena lijeka Ventavis, samo nakon pazljive ocjene omjera
koristi i rizika, u onih trudnica koje odluée zadrzati trudno¢u unato¢ poznatim rizicima od pluéne
hipertenzije u trudno¢i.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se iloprost/metaboliti u maj¢ino mlijeko u ljudi. U mlijeku Stakora uocene su
vrlo niske razine iloprosta (vidjeti dio 5.3). Mogu¢i rizik za dojenée ne moze se iskljuditi, te se
preporucuje izbjeci dojenje za vrijeme lijecenja lijekom Ventavis.

Plodnost

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala Stetan ucinak iloprosta na plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

U bolesnika sa simptomima hipotenzije, primjerice omaglicom, Ventavis zna¢ajno utjeCe na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

Na pocetku lijecenja, dok se ne ustanove ucinci na osobu, potrebno je primjenjivati mjere opreza.

4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Osim lokalnih ucinaka koji su rezultat primjene iloprosta inhalacijom, kao §to je kasalj, nuspojave na
iloprost povezane su s farmakoloskim svojstvima prostaciklina.

Najcesce zabiljezene nuspojave (>20%) u klini¢kim ispitivanjima jesu vazodilatacija (ukljuéujuéi
hipotenziju), glavobolja i kasalj. NajteZe nuspojave bile su hipotenzija, krvarenja i bronhospazam.

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave navedene u nastavku temelje se na zbirnim podacima iz klinickih ispitivanja faza I1i 11
provedenim na 131 bolesniku koji je uzimao lijek i na podacima prikupljenim tijekom pracenja nakon
stavljanja lijeka u promet. Ucestalosti nuspojava definirane su kao vrlo ¢este (>1/10) i ¢este (=1/100 i
<1/10). Nuspojave na lijek utvrdene samo tijekom pra¢enja nakon stavljanja lijeka u promet, za koje
se ucestalost nije mogla procijeniti na temelju podataka iz klinickih ispitivanja, navedene su pod
"Ucestalost nepoznata".



Unutar svake grupe ucestalosti, nuspojave su prikazane u nizu, od ozbiljnijih prema manje ozbiljnima.

Klasifikacija organskih

Vrlo Cesto

Cesto

Nepoznato (ne

vruéine

hipotenzija*

sustava (21/10) (=1/100 i <1/10) moZe se procijeniti
(MedDRA) iz dostupnih
podataka)

Poremecaji krvi i limfnog krvarenja*s trombocitopenija
sustava
Poremecaji imunoloskog preosjetljivost
sustava
Poremecaji Zivéanog sustava | glavobolja omaglica
Sréani poremecaji tahikardija

palpitacije
Krvozilni poremecéaji vazodilatacija sinkopa® (vidjeti

crvenilo uz osje¢aj | dio 4.4)

iritacija usta i jezika
ukljucujuéi i bol

Poremecaji diSnog sustava, | nelagoda/bol u dispneja bronhospazam*
prsista i sredoprsja prsima faringolaringealna bol | (vidjeti dio 4.4) /

kasalj iritacija grla piskanje
Poremecaji probavnog mucnina proljev disgeuzija
sustava povracanje

Poremecéaji koZe i potkoZnog
tkiva

osip

Poremecdaji miSi¢no-koStanog
sustava i vezivnog tkiva

bol u Celjusti /
trizmus

Op¢i poremecaji i reakcije na
mjestu primjene

periferni edem®

* Prijavljeni su slucajevi opasni po zivot i/ili smrtni slucajevi.
§ vidjeti dio ,,Opis odabranih nuspojava“

Opis odabranih nuspojava

Krvarenja su bila vrlo ¢esta (najéesce epistaksa i hemoptiza), $to je oGekivano u ovoj populaciji
bolesnika s velikim udjelom bolesnika koji istodobno uzimaju antikoagulanse. Rizik od krvarenja
moze biti povecan u bolesnika kad se istodobno primjenjuju potencijalni inhibitori agregacije
trombocita ili antikoagulansi (vidjeti dio 4.5). Smrtni slu¢ajevi ukljuéivali su cerebralno i

intrakranijalno krvarenje.

Sinkopa je Cest simptom same bolesti, ali moZe se pojaviti i tijekom lijeenja. Povecana ucestalost
sinkope moze biti povezana s napredovanjem bolesti ili nedovoljnom ucinkovitoscu lijeka (vidjeti

dio 4.4).

U klini¢kim ispitivanjima periferni edem bio je zabiljezen u 12,2% bolesnika koji su primali iloprost i
u 16,2% bolesnika koji su primali placebo. Periferni edem vrlo je Cest simptom same bolesti, ali moze
se pojaviti i tijekom lijeCenja. Povecana ucestalost perifernog edema moze biti povezana s

napredovanjem bolesti ili nedovoljnom u¢inkovitos¢u lijeka.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u

Dodatku V.
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4.9 Predoziranje

Simptomi

Zabiljezeni su slucajevi predoziranja. Simptomi predoziranja uglavnom su povezani s
vazodilatacijskim u¢inkom iloprosta. Ucestalo primijeceni simptomi nakon predoziranja su omaglica,
glavobolja, naleti crvenila, muc¢nina, bol u ¢eljusti ili bol u ledima. Moguci su takoder i hipotenzija,
poviseni krvni tlak, bradikardija ili tahikardija, povracanje, proljev te bolovi u udovima.

Zbrinjavanje

Nije poznat specifi¢ni antidot. Preporucuju se prekid inhalacije, nadzor i simptomatske mjere.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Antitrombotici, inhibitori agregacije trombocita izuzev heparina,
ATK oznaka: BO1AC11

Iloprost, djelatna tvar lijeka Ventavis, sinteticki je analog prostaciklina. Sljedec¢i su farmakoloski
udinci opazeni in vitro:

o inhibicija agregacije trombocita, adhezija i reakcija otpustanja trombocita
o dilatacija arteriola i venula
o povecanje kapilarne gustoce i smanjenje povecane propusnosti zila uzrokovane medijatorima

kao Sto su serotonin ili histamin u mikrocirkulaciji
o stimulacija endogenog fibrinolitickog potencijala

Farmakoloski ucinci nakon inhalacije lijeka Ventavis su:

Dolazi do izravne vazodilatacije plu¢nog arterijskog korita s posljedi¢nim zna¢ajnim poboljSanjem
arterijskog tlaka u plu¢ima, otpornosti zila u plu¢ima i minutnog volumena srca, kao i zasi¢enja
mijesane venske krvi kisikom.

U malom, randomiziranom, dvostruko slijepom, placebo kontroliranom ispitivanju od 12 tjedana
(ispitivanje STEP), 34 bolesnika lije¢ena bosentanom u dozi od 125 mg dvaput na dan tijekom
najmanje 16 tjedana koji su bili stabilnog hemodinamickog stanja prije ukljucivanja u ispitivanje,
podnosili su dodatak inhaliranog iloprosta pri koncentraciji od 10 mikrograma/ml (do 5 mikrograma 6
do 9 puta na dan s prekidom tijekom spavanja). Prosje¢na dnevna inhalirana doza iznosila je

27 mikrograma, a prosje¢ni je broj inhalacija po danu bio 5,6. Akutne nuspojave u bolesnika koji su
istodobno primali bosentan i iloprost bile su u skladu s onima ustanovljenim tijekom duljeg iskustva u
ispitivanju faze 3 u bolesnika koji su primali samo iloprost. Zbog ograni¢ene veli¢ine uzorka i kratkog
trajanja ispitivanja ne moze se donijeti pouzdan zakljucak o djelotvornosti te kombinacije lijekova.

Nema dostupnih podataka iz klinickih ispitivanja o izravnoj usporedbi akutnog hemodinamickog
odgovora nakon primjene iloprosta intravenskim putem i primjene iloprosta inhaliranjem u istih
bolesnika. Primijeceni hemodinamicki podaci upuc¢uju na akutni odgovor uz preteziti u¢inak lijecenja
inhaliranjem na pluéne zile. Vazodilatacijski uc¢inak na pluéne zile svake pojedinacne inhalacije
smanjuje se u roku jednog do dva sata.

Medutim, smatra se da je prediktivna vrijednost tih podataka o akutnoj hemodinamici ogranicena jer

akutni odgovor nije u svim slu¢ajevima povezan s dugotrajnim pozitivnim u¢incima lije¢enja
inhaliranim iloprostom.
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Djelotvornost u odraslih bolesnika s pluénom hipertenzijom

Randomizirano, dvostruko slijepo, multicentri¢no, placebo kontrolirano ispitivanje faze Il (ispitivanje
RRA02997) provedeno je na 203 odrasla bolesnika (inhalirani iloprost pri koncentraciji od

10 mikrograma/ml: n = 101; placebo n = 102) sa stabilnom pluénom hipertenzijom. Inhalirani iloprost
(ili placebo) dodan je uz trenutnu terapiju bolesnika, koja je mogla ukljucivati kombinaciju
antikoagulanata, vazodilatatora (npr. blokatore kalcijevih kanala), diuretike, kisik i digitalis, ali ne i
PGI2 (prostaciklin ili njegove analoge). U 108 ukljucenih bolesnika dijagnosticirana je primarna
pluéna hipertenzija, a u 95 ih je dijagnosticirana sekundarna pluéna hipertenzija, koja je u njih 56 bila
povezana s kroni¢nom tromboembolijskom boles¢u, u 34 s bolesc¢u vezivnog tkiva (ukljucujuéi
CREST i sklerodermu), dok se u 4 slucaja smatrala povezana s lijekom za smanjivanje apetita.
Vrijednosti pocetnog testa 6-minutnog hoda ukazivale su na umjereno ogranicenje tjelesnih aktivnosti:
u skupini koja je primala iloprost prosjek je iznosio 332 metra (medijan vrijednosti: 340 metara), a u
skupini koja je primala placebo prosjek je iznosio 315 metara (medijan vrijednosti: 321 metar). U
skupini koja je primala iloprost medijan dnevno inhalirane doze iznosio je 30 mikrograma (raspon od
12,5 do 45 mikrograma dnevno). Primarna mjera djelotvornosti definirana za ovo ispitivanje bila je
kombinirani kriterij odgovora koji se sastojao od poboljsanja kapaciteta tjelesne aktivnosti (mjereno
testom Sestominutnog hoda) u 12 tjedana za najmanje 10% u odnosu na pocetnu vrijednost, i
pobolj$anja za najmanje jednu NYHA klasu u 12 tjedana naspram pocetne vrijednosti te izostanka
napredovanja pluéne hipertenzije ili smrti u bilo kojem trenutku prije isteka 12 tjedana. Stopa
bolesnika s odgovorom na iloprost iznosila je 16,8% (17/101), dok je stopa bolesnika s odgovorom u
skupini koja je primala placebo iznosila 4,9% (5/102) (p = 0,007).

U skupini koja je primala iloprost prosje¢na promjena u udaljenosti hodanja tijekom 6 minuta u
odnosu na pocéetnu vrijednost nakon 12 tjedana lijeenja bila je povecanje za 22 metra (-3,3 metra u
skupini koja je primala placebo bez korekcije podataka za smrtne ishode ili nedostajuée vrijednosti).

U skupini koja je primala iloprost NYHA klasa poboljsala se u 26% bolesnika (placebo: 15%)

(p =0,032), u 67,7% bolesnika nije bilo promjene (placebo: 76%), dok je u 6,3% bolesnika doslo do
pogorsanja stanja (placebo: 9%). Invazivni hemodinamicki parametri procijenjeni su na pocetku i
nakon tretmana od 12 tjedana.

Analiza podskupina pokazala je da u¢inak tretmana na rezultate testa 6-minutnog hoda u odnosu na
placebo nije uocen u podskupini bolesnika sa sekundarnom pluénom hipertenzijom.

U podskupini od 49 bolesnika s primarnom plué¢nom hipertenzijom koji su 12 tjedana lije¢eni
inhaliranim iloprostom (46 bolesnika u skupini koja je primala placebo) uoceno je prosje¢no
povecanje rezultata testa 6-minutnog hoda od 44,7 metara u odnosu na poc¢etnu prosje¢nu vrijednost
od 329 metara, dok je u skupini koja je primala placebo uoéena promjena od -7,4 metara u odnosu na
pocetnu izmjerenu vrijednost od 324 metra (bez korekcije podataka za smrtne ishode ili nedostajuce
vrijednosti).

Pedijatrijska populacija

Na djeci s pluénom hipertenzijom nije provodeno ispitivanje s lijekom Ventavis.

5.2  Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Kada se iloprost pri koncentraciji od 10 mikrograma/ml primjenjuje putem inhalacije u bolesnika s
pluénom hipertenzijom ili zdravih dobrovoljaca (doza iloprosta u nastavku za usta: 5 mikrograma:
vrijeme inhalacije izmedu 4,6-10,6 min), na zavrSetku inhalacije uocene su srednje vrijednosti vrsnih
serumskih koncentracija od otprilike 100 do 200 pikograma/ml. Te se koncentracije smanjuju uz
poluvijek izmedu priblizno 5 i 25 minuta. Unutar 30 minuta do 2 sata nakon zavr$etka inhalacije,
tragovi iloprosta u sredi$njem odjeljku ne mogu se otkriti (granica kvantifikacije od 25 pikograma/ml).
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Distribucija

Nakon inhalacije nisu provedena ispitivanja.

Nakon intravenske infuzije prividni volumen distribucije u stanju dinamicke ravnoteze iznosio je od
0,6 do 0,8 I/kg u zdravih ispitanika. Ukupno vezanje iloprosta na proteine u plazmi neovisnho je o
koncentraciji u rasponu od 30 do 3000 pikograma/ml i iznosi priblizno 60%, od Cega je 75% rezultat
vezanja za albumin.

Biotransformacija

Nakon inhalacije lijeka Ventavis nisu provedena ispitivanja metabolizma iloprosta.

Nakon intravenske primjene, iloprost se u velikoj mjeri metabolizira putem R3-oksidacije karboksilnog
bocnog lanca. Nepromijenjena se supstancija ne izlucuje. Glavni metabolit je tetranoriloprost, koji je
pronaden u urinu u slobodnom i konjugiranom obliku. Tetranoriloprost je farmakoloski neaktivan, $to
je dokazano u pokusima na Zivotinjama. Rezultati in vitro ispitivanja otkrivaju da metabolizam koji
ovisi 0 CYP 450 igra tek malu ulogu u biotransformaciji iloprosta. Dodatna in vitro ispitivanja
pokazuju da je metabolizam iloprosta u plu¢ima sli¢an nakon intravenske primjene ili nakon
inhalacije.

Eliminacija
Nakon inhalacije nisu provedena ispitivanja.

U ispitanika s normalnim funkcijama bubrega i jetre, dispoziciju iloprosta nakon intravenske infuzije u
veéini slu¢ajeva karakterizira dvofazni profil s prosje¢nim poluvijekom od 3 do 5 minuta, odnosno od
15 do 30 minuta. Ukupni Klirens iloprosta iznosi oko 20 ml/kg/min, §to ukazuje na doprinos
metabolizmu iloprosta izvan jetre.

Ispitivanje masene bilance provedeno je primjenom 3H-iloprosta u zdravih ispitanika. Nakon
intravenske infuzije izlucilo se 81% ukupne radioaktivnosti, 68% u mokraci i 12% u stolici. Metaboliti
se iz plazme i urina eliminiraju u 2 faze, uz izracunati poluvijek od priblizno 2 i 5 sati (plazma),
odnosno 2 i 18 sati (urin).

Farmakokinetika nakon primjene s razli¢itim nebulizatorima

Breelib nebulizator:

Farmakokinetika iloprosta ispitivana je u randomiziranom kriznom ispitivanju na 27 bolesnika
stabilnih na lijeku Ventavis 10 mikrograma/ml inhaliranom s I-Neb nebulizatorom, nakon inhalacije
jednokratnih doza od 2,5 ili 5 mikrograma iloprosta pomoc¢u nebulizatora Breelib ili I-Neb AAD.
Nakon inhalacije ovih doza pomoc¢u uredaja Breelib, maksimalna koncentracija u plazmi (Cax) i
sistemska izlozenost (AUC (0-tist)) povecale su se proporcionalno dozi.

Cmax I AUC (0-tiast) nakon inhalacije 5 mikrograma iloprosta primjenom lijeka Ventavis

20 mikrograma/ml pomoc¢u nebulizatora Breelib bila je 77%, odnosno 42% veca u usporedbi s
inhalacijom iste doze primjenom lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml pomocu sustava [-Neb AAD. Cpax
i AUC (0O-tiast) iloprosta nakon inhalacije pomoc¢u uredaja Breelib bile su ipak i dalje u rasponu
vrijednosti zabiljeZenih uz primjenu lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml pomoéu drugih inhalatora u
razli¢itim ispitivanjima.

I-Neb AAD nebulizator:

Farmakokinetika u posebnim uvjetima ispitivanja koji su ukljucivali produljeno trajanje inhalacije
ispitana je u randomiziranom kriznom ispitivanju na 19 zdravih odraslih muskaraca nakon inhalacije
jednokratnih doza lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml i Ventavis 20 mikrograma/ml (doza od

5 mikrograma iloprosta u nastavku za usta) pomoc¢u uredaja I-Neb. Zabiljezene su usporedive
sistemske izloZenosti (AUC [0—tiast])) 1 priblizno 30% vise maksimalne koncentracije u serumu (Cmay)

13



nakon inhalacije lijeka Ventavis 20 mikrograma/ml u odnosu na Ventavis 10 mikrograma/ml, §to je
bilo u skladu s opaZenim kra¢im trajanjem inhalacije kad se primjenjivao Ventavis 20 mikrograma/ml.

Druge posebne populacije

Ostecenje funkcije bubrega

U ispitivanju s intravenskom infuzijom iloprosta u bolesnika sa zatajenjem bubrega u zavr$noj fazi na
intermitentnoj dijalizi uo¢en je znacajno nizi klirens (srednja vrijednost CL =5 + 2 ml/minuta/kg) od
onog koji je uocen u bolesnika sa zatajenjem bubrega koji se ne podvrgavaju intermitentnoj dijalizi
(srednja vrijednost CL = 18 £ 2 ml/minuta/kg).

Ostecenje funkcije jetre

Budu¢i da se iloprost u znacajnoj mjeri metabolizira u jetri, promjene u funkciji jetre utjecu na razine
djelatne tvari u plazmi. U ispitivanju intravenske primjene dobiveni su rezultati od 8 bolesnika s
cirozom jetre. Procijenjeni prosje¢ni klirens iloprosta iznosio je 10 ml/minuta/kg.

Spol
Spol nema klinic¢ki znacaj za farmakokinetiku iloprosta.

Starije osobe
Farmakokinetika u starijih bolesnika nije ispitivana.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Sistemska toksi¢nost

U ispitivanjima akutne toksi¢nosti pojedinacne intravenske i oralne doze iloprosta uzrokovale su teske
simptome intoksikacije ili smrti (intravenski) u dozama oko dva reda veli¢ine iznad intravenske
terapijske doze. S obzirom na visoku farmakolosku potentnost iloprosta i apsolutne doze potrebne u
svrhu lijeCenja, rezultati dobiveni ispitivanjima akutne toksi¢nosti ne ukazuju na rizik od akutnih
nuspojava za ljude. Kao $to je i o¢ekivano kod prostaciklina, iloprost je uzrokovao hemodinamicke
ucinke (vazodilatacija, crvenilo koze, hipotenzija, inhibicija funkcije trombocita, respiratorni distres) i
opcenite znakove intoksikacije, kao §to su apatija, otezano kretanje i posturalne promjene.

Kontinuirana intravenska/supkutana infuzija iloprosta do 26 tjedana u glodavaca i neglodavaca nije
uzrokovala nikakvu toksi¢nost za organe pri razinama doza ve¢im izmedu 14 i 47 puta od terapijske
sistemske izloZenosti u ljudi (na temelju razina u plazmi). Uoc¢eni su samo oéekivani farmakoloski
ucinci, kao $to su hipotenzija, crvenilo koze, dispneja, pojacani motilitet crijeva.

U ispitivanju kroni¢ne inhalacije u Stakora tijekom 26 tjedana, najvisa postignuta doza od

48,7 mikrograma/kg/dan oznacena je kao "razina bez uocenih nuspojava" (NOAEL). Sistemske
izloZenosti premasile su za vise od 10 puta terapijske izlozenosti u ljudi nakon inhalacije (Crax,
kumulativni AUC).

Genotoksi¢ni potencijal, tumorogenost

In vitro (bakterije, stanice sisavaca, ljudski limfociti) i in vivo ispitivanjima (mikronukleus test)
genotoksi¢nih uc¢inaka nisu dali nikakve dokaze mutagenog potencijala.
U ispitivanjima tumorogenosti na Stakorima i miSevima nije uoc¢en tumorogeni potencijal iloprosta.

Reproduktivna toksi¢nost

U ispitivanjima toksicnosti za embrije i fetuse Stakora kontinuirana intravenska primjena iloprosta
dovela je do anomalije jednog ¢lanka prsta na prednjim Sapama u nekoliko fetusa/mladuncadi
neovisno o dozi.
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Te se promjene ne smatraju teratogenim uéincima, nego su najvjerojatnije povezane s retardacijom
rasta koju iloprost uzrokuje u zavrs$noj fazi organogeneze zbog hemodinamickih promjena u
fetoplacentarnoj jedinici. Nije uo¢en poremecaj u postnatalnom razvoju i reprodukcije u potomstvu,
§to upucuje na to da je uocena retardacija rasta u Stakora kompenzirana tijekom postnatalnog razvoja.
U usporedivim ispitivanjima embriotoksi¢nosti kod ze€eva i majmuna nisu uocene takve anomalije na
prstima, kao ni druge abnormalnosti velikih struktura ¢ak niti nakon znacajno visih doza koje
viSestruko premasuju dozu za ¢ovjeka.

U Stakora je uoceno izluc¢ivanje niskih razina iloprosta i/ili metabolita u mlijeko (manje od 1%
iloprosta primijenjenog intravenski). U Zivotinja izlozenih lijeku tijekom laktacije nije uocen
poremecaj u postnatalnom razvoju i reprodukciji.

Lokalna podnosljivost, kontaktna senzibilizacija i antigeni potencijal

U ispitivanjima inhalacije na Stakorima primjena iloprosta koncentracije 20 mikrograma/ml do
26 tjedana nije uzrokovala nikakvu lokalnu nadrazenost gornjeg i donjeg respiratornog trakta.

Ispitivanje senzibilizacije koze (test maksimizacije) i antigenosti na zamorcima nije pokazalo
potencijal za senzibilizaciju.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari

trometamol

etanol 96%

natrijev klorid

kloridna kiselina (za podesavanje pH)

voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zbog nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije mijesati s drugim lijekovima.

6.3 Rok valjanosti

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
4 godine.

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator
5 godina.

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator

o ampule od 1 ml, od bezbojnog stakla tipa I, s 1 ml otopine za nebulizator, oznacene s dva
prstena u razli¢itim bojama (bijeli - zuti).

o ampule od 3 ml, od bezbojnog stakla tipa I, s 2 ml otopine za nebulizator, oznacene s dva
prstena u razli¢itim bojama (bijeli - ruzicasti).
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Ampule s 1 ml otopine za nebulizator (za primjenu pomocéu uredaja Breelib ili 1-Neb AAD):

Pakiranja sadrze:
o 30 ampula
o 42 ampule.

Visestruka pakiranja sadrze:

o 168 (4 x 42) ampula

. 168 (4 x 42) ampula pakiranih zajedno sa zamjenskim setom Breelib (sadrzi 1 nastavak za usta i
1 komoru za lijek).

Ampule s 2 ml otopine za nebulizator (za primjenu pomoc¢u uredaja Venta-Neb):

Pakiranja sadrze:
30 ampula
90 ampula
100 ampula
300 ampula.

Visestruka pakiranja sadrze:
o 90 (3x30) ampula
o 300 (10x30) ampula.

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator

o ampule od 1 ml, od bezbojnog stakla tipa I, s 1 ml otopine za nebulizator, oznaene s dva
prstena u razli¢itim bojama (zuti - crveni).

Ampule s 1 ml otopine za nebulizator (za primjenu pomocéu uredaja Breelib ili 1-Neb AAD):

Pakiranja sadrze:
o 30 ampula
o 42 ampule.

Visestruka pakiranja sadrze:
o 168 (4 x 42) ampula
o 168 (4 x 42) ampula pakiranih zajedno sa zamjenskim setom Breelib (sadrzi 1 nastavak za usta i

1 komoru za lijek).
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prilikom svake inhalacije, sadrzaj jedne otvorene ampule lijeka Ventavis mora se neposredno prije
primjene u potpunosti prenijeti u komoru za lijek.

Nakon svake inhalacije, ostatak otopine u nebulizatoru mora se baciti. Dodatno, treba pazljivo slijediti
upute za higijenu i ¢iS¢enje nebulizatora priloZene od strane njegovog proizvodaca.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Bayer AG

51368 Leverkusen
Njemacka
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8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator

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 mikrograma/ml otopina za nebulizator

EU/1/03/255/009

EU/1/03/255/010

EU/1/03/255/012

EU/1/03/255/014

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA /DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 16. rujna 2003.

Datum posljednje obnove odobrenja: 26. kolovoza 2013.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv 1 adresa proizvodaca odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanjolska

B. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na ograniceni recept (vidjeti Prilog I.: SaZetak opisa svojstava lijeka, dio 4.2).

C. OSTALIUVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
o Periodi¢ka izvjesca o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnoSenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

o Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

e nazahtjev Europske agencije za lijekove;

e  prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IILI.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJISKA KARTONSKA KUTIJA

30 AMPULA S 2 ML
90 AMPULA S 2 ML
90 (3 x 30) AMPULA S 2 ML
100 AMPULA S 2 ML
300 AMPULA S 2 ML
300 (10 x 30) AMPULA S 2 ML

1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

(2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 2 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.

[4.  FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.

30 ampula s 2 ml.

90 ampula s 2 ml.

Visestruko pakiranje: 90 (3 x 30) ampula s 2 ml.
100 ampula s 2 ml.

300 ampula s 2 ml.

Visestruko pakiranje: 300 (10 x 30) ampula s 2 ml.

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za primjenu pomoc¢u nebulizatora Venta-Neb.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

(7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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B ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Ventavis 10 mikrograma/ml; 2 ml

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
UNUTARNJA KUTIJA BEZ PLAVOG OKVIRA

PAKIRANJE S 30 AMPULA U KARTONSKOJ KUTIJI S 90 (3 x 30) AMPULA S 2 ML
PAKIRANJE S 30 AMPULA U KARTONSKOJ KUTIJI S 300 (10 x 30) AMPULA S 2 ML

| 1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

[2. NAVOPENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 2 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.

30 ampula s 2 ml. Sastavni dio visestrukog pakiranja, ne moze se prodavati zasebno.
Dio viSestrukog pakiranja koje sadrzi 90 ampula s 2 ml.

Dio viSestrukog pakiranja koje sadrzi 300 ampula s 2 ml.

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za primjenu pomocu nebulizatora Venta-Neb.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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9.

POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO
| 11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |
Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka
| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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. BROJ SERIJE
Broj serije
| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15.

UPUTE ZA UPORABU

| 16.

PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Ventavis 10 mikrograma/ml; 2 ml

17.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Nije primjenjivo.

18.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJISKA KARTONSKA KUTIJA

30 AMPULA S 1 ML
42 AMPULE S1 ML
168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML

1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

[2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.

[4.  FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.

30 ampulas 1 ml.

42 ampule s 1 ml.

Visestruko pakiranje:168 (4 x 42) ampula s 1 ml.

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za primjenu pomo¢u nebulizatora Breelib ili 1-Neb.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Ventavis 10 mikrograma/ml; 1 ml

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJISKA KARTONSKA KUTIJA

168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML PAKIRANIH ZAJEDNO SA ZAMJENSKIM SETOM
BREELIB

| 1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

[2. NAVOPENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.
Visestruko pakiranje: 168 (4 x 42) ampula s 1 ml pakiranih zajedno sa zamjenskim setom Breelib
(sadrzi 1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

(5. NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za primjenu pomoc¢u nebulizatora Breelib.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

B ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

|9. POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] pakirano zajedno sa zamjenskim setom Breelib (sadrzi
1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

| 13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Ventavis 10 mikrograma/ml; 1 ml

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
UNUTARNJA KUTIJA BEZ PLAVOG OKVIRA

PAKIRANJE S 42 AMPULE U KARTONSKOJ KUTIJI SA 168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML
PAKIRANJE S 42 AMPULE U KARTONSKOJ KUTIJI SA 168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML
PAKIRANIH ZAJEDNO SA ZAMJENSKIM SETOM BREELIB

1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

| 2. NAVODENJE DJELATNE/IH TVARI

1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomoc¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za pode$avanje pH), voda za injekcije.

[4.  FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.

42 ampule s 1 ml. Dio viSestrukog pakiranja, ne smije se zasebno prodavati.

Dio viSestrukog pakiranja koje sadrzi 168 (4 x 42) ampulas 1 ml.

Dio viSestrukog pakiranja koje sadrZi 168 (4 x 42) ampula s 1 ml pakiranih zajedno sa
zamjenskim setom Breelib (sadrZi 1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe pro¢itajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] pakirano zajedno sa zamjenskim setom Breelib (sadrzi 1
nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

| 13. BROJ SERIJE

Broj serije

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Ventavis 10 mikrograma/ml; 1 ml

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Nije primjenjivo.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

AMPULAS 1ML

| 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost
Za inhaliranje

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIWJE

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

6. DRUGO
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

AMPULA S 2 ML

| 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost
Za inhaliranje

[2.  NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIWJE

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJISKA KARTONSKA KUTIJA

30 AMPULAS 1 ML
42 AMPULE S1 ML
168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML

1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

[2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.

[4.  FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.

30 ampulas 1 ml

42 ampule s 1 ml

Visestruko pakiranje: 168 (4 x 42) ampula s 1 ml

[5.  NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za primjenu pomo¢u nebulizatora Breelib ili 1-Neb.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

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. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

[15.  UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Ventavis 20 mikrograma/ml; 1 ml

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
VANJISKA KARTONSKA KUTIJA

168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML PAKIRANO ZAJEDNO SA ZAMJENSKIM SETOM BREELIB

1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

[2. NAVOPENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

(3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.
Visestruko pakiranje: 168 (4 x 42) ampula s 1 ml pakiranih zajedno sa zamjenskim setom Breelib
(sadrzi 1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

(5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.
Za primjenu pomoc¢u nebulizatora Breelib.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti

[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] pakirano zajedno sa zamjenskim setom Breelib (sadrzi 1
nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

| 13. BROJ SERIJE

Broj serije

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA |

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Ventavis 20 mikrograma/ml; 1 ml

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU
UNUTARNJA KARTONSKA KUTIJA BEZ PLAVOG OKVIRA

PAKIRANJE S 42 AMPULE U KARTONSKOJ KUTIJI SA 168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML
PAKIRANJE S 42 AMPULE U KARTONSKOJ KUTIJI SA 168 (4 x 42) AMPULA S 1 ML
PAKIRANO ZAJEDNO SA ZAMJENSKIM SETOM BREELIB

1. NAZIV LIJEKA

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

[2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Pomo¢ne tvari:
trometamol, etanol 96%, natrijev klorid, kloridna kiselina (za podesavanje pH), voda za injekcije.

[4.  FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Otopina za nebulizator.

42 ampule s 1 ml. Dio viSestrukog pakiranja, ne smije se zasebno prodavati.

Dio viSestrukog pakiranja koje sadrzi 168 (4 x 42) ampulas 1 ml.

Dio viSestrukog pakiranja koje sadrzi 168 (4 x 42) ampula s 1 ml pakiranih zajedno sa
zamjenskim setom Breelib (sadrZi 1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za inhaliranje.
Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

[7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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[9.  POSEBNE MJERE CUVANJA

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

| 11.  NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Njemacka

| 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] pakirano zajedno sa zamjenskim setom Breelib (sadrzi
1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

| 13. BROJ SERIJE

Broj serije

[14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

| 15. UPUTE ZA UPORABU |

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU |

Ventavis 20 mikrograma/ml; 1 ml

17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Nije primjenjivo.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

Nije primjenjivo.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

AMPULAS 1ML

| 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost
Za inhaliranje

[2.  NACIN PRIMJENE LIJEKA

| 3. ROK VALJANOSTI

| 4. BROJSERIJE

| 5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI DOZNOJ JEDINICI LIJEKA

6. DRUGO
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ventavis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ventavis
Kako primjenjivati Ventavis

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ventavis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk wnE

1. Sto je Ventavis i za §to se koristi

Sto je Ventavis

Dijelatna tvar lijeka Ventavis je iloprost. On oponasa prirodnu tvar u tijelu koja se zove prostaciklin.
Ventavis sprjecava neZeljeno zaCepljenje ili suzavanje krvnih zila te omogucuje veéi protok krvi kroz
zile.

Za $to se koristi Ventavis

Ventavis se koristi za lijeCenje umjerenih slucajeva primarne pluéne hipertenzije (PPH) u odraslih
bolesnika. PPH je vrsta plué¢ne hipertenzije kod koje uzrok poviSenog krvnog tlaka nije poznat.

To je stanje previsokog krvnog tlaka u krvnim zilama izmedu srca i pluca.

Ventavis se koristi za pobolj$anje tjelesne sposobnosti (mogucénosti obavljanja fizickih aktivnosti) i
simptoma.

Kako Ventavis djeluje

Udisanjem maglice Ventavis se prenosi do pluca, gdje moze najucinkovitije djelovati u arteriji izmedu
srca i plu¢a. Poboljsani protok krvi dovodi do bolje opskrbe tijela kisikom i smanjenja opterec¢enja
Srca.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ventavis

Nemojte primjenjivati Ventavis

o ako ste alergicni na iloprost ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

o ako ste izloZeni riziku od krvarenja — na primjer, ako imate aktivan ¢ir na Zelucu ili na
poc¢etnom dijelu tankog crijeva (duodenalni ulkus), ako ste pretrpjeli tjelesnu ozljedu (traumu)
ili ste izloZeni riziku od krvarenja unutar lubanje,

o ako imate problem sa srcem, kao $to je
- slab dotok krvi u sréani misi¢ (teSka koronarna bolest srca ili nestabilna angina pektoris).

Simptomi mogu ukljucivati i bol u prsnom kosu,
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- sr¢ani udar unutar posljednjih Sest mjeseci,
- slabo srce (dekompenzirano zatajenje srca) koje nije pod pomnim lijecnickim nadzorom,
- teske promjene sréanog ritma,
- ostecenje src¢anih zalistaka (urodeno ili ste¢eno) koje uzrokuje oslabljeni rad srca (koje
nije povezano s pluénom hipertenzijom),

o ako ste imali moZdani udar unutar posljednja 3 mjeseca, ili bilo koje drugo stanje koje
smanjuje opskrbu mozga krvlju (npr. tranzitorna ishemijska ataka),

o ako je Vasa plu¢na hipertenzija uzrokovana zacepljenjem ili suZenjem vene (venska
okluzivna bolest).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Ventavis:

o Inhaliranje lijeka Ventavis moze uzrokovati poteskoce s disanjem (pogledajte dio 4.), osobito u
bolesnika s bronhospazmom (iznenadno stezanje misica u stijenkama malih di$nih putova) i
piskanjem pri disanju. Obavijestite svog lije¢nika ako imate infekciju pluéa, tezi oblik astme
ili kroni¢nu bolest pluéa (kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca). Lijecnik ¢e Vas pomno
nadzirati.

o Prije lijeCenja provjerit ¢e Vam se krvni tlak i ako je prenizak (gornja vrijednost niza od
85 mmHg), tada ne biste trebali zapoceti lijeCenje lijekom Ventavis.

o Opcenito, trebat ¢ete posebno paziti kako biste pokusali izbje¢i u¢inke sniZenog krvnog
tlaka kao §to su nesvjestica i omaglica:

- Obavijestite svog lijecnika ukoliko uzimate bilo koje druge lijekove jer kombinirano
djelovanje s lijekom Ventavis moze dodatno sniziti Vas krvni tlak (pogledajte pod "Drugi
lijekovi i Ventavis").

- Polako ustajte kada se dizZete sa stolca ili iz kreveta.

- Ako ste skloni nesvjestici ¢im ustanete iz kreveta, mozda ¢e pomo¢i uzimanje prve doze u
danu dok se jos nalazite u lezeCem polozaju.

- Ako ste skloni epizodama nesvjestica, izbjegavajte bilo kakav izniman napor, primjerice
tijekom tjelesne aktivnosti, a prije takvih aktivnosti moze biti korisna inhalacija lijeka

Ventavis.
o Uzrok epizodama nesvjestica moze biti podleZzeca bolest. Ako se nesvjestice pojacaju,
obavijestite svog lijecnika. Lije¢nik moZze razmotriti prilagodbu Vase doze ili promjenu terapije.
. Ako imate stanje oslabljenog rada srca, kao $to je zatajenje desne strane srca, i osjecate da

Vam se bolest pogorsava, obavijestite svog lije¢nika. Simptomi mogu ukljucivati oticanje
stopala i gleznjeva, nedostatak zraka, osjecaj lupanja srca, ceS¢e mokrenje tijekom noéi ili
oteklina. Lije¢nik ¢e razmotriti promjenu terapije.

. Ako imate poteskoce s disanjem, iskasljavate krv i/ili se pojatano znojite, to mogu biti
znakovi vode u plué¢ima (edem pluca). Prestanite uzimati Ventavis i odmah se obratite svom
lije¢niku. Lije¢nik ¢e utvrditi uzrok i poduzeti odgovarajuce mjere.

. Ako imate probleme s jetrom ili vrlo teSke probleme s bubrezima koji zahtijevaju dijalizu,
obavijestite svog lije¢nika. Doza Vam se moZe postupno povecavati do propisane doze ili ¢e
Vam se propisati niza doza lijeka Ventavis u odnosu na druge bolesnike (pogledajte dio 3.
"Kako primjenjivati Ventavis").

Kontakt s koZom ili gutanje lijeka Ventavis

o NEMOIJTE dopustiti da Vam Ventavis otopina dospije u kontakt s kozom ili o¢ima.
Ako se to ipak dogodi, odmah isperite kozu ili o¢i ve¢om koli¢inom vode.

o NEMOJTE piti ili progutati Ventavis otopinu.
Ako je slucajno progutate, popijte vecu koli¢inu vode i obratite se svom lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost lijeka Ventavis u djece do 18 godina nisu ustanovljeni.
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Drugi lijekovi i Ventavis

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove. Ventavis i odredeni drugi lijekovi mogu imati medusobni uc¢inak
na nacin njihova djelovanja u Vasem tijelu.

Obavijestite lijeCnika ako uzimate:

o lijekove za lijeenje poviSenog krvnog tlaka ili bolesti srca, kao Sto su
- beta-blokatori,
- nitratni vazodilatatori,
- ACE inhibitori.
Krvni tlak mogao bi Vam se sniziti znatno vise.
Lijec¢nik ¢e mozda promijeniti doziranje.

o lijekove koji razrjeduju krv ili sprecavaju zgrusavanje krvi, sto ukljucuje

- acetilsalicilatnu Kiselinu (ASK - tvar koja se nalazi u mnogim lijekovima za sniZavanje
tjelesne temperature i ublazavanje boli),

- heparin,

- kumarinske antikoagulanse, kao $to su varfarin ili fenprokumon,

- nesteroidne protuupalne lijekove,

- neselektivne inhibitore fosfodiesteraze, kao $to je pentoksifilin,

- selektivne inhibitore fosfodiesteraze 3 (PDE 3), kao $to su cilostazol ili anagrelid,

- tiklopidin,

- klopidogrel,

- antagoniste glikoproteina IIb/I1Ia, kao $to su
o abciksimab,

o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotid.

Lijecnik ¢e Vas pazljivo nadzirati.

Prije nego uzmete bilo koji lijek obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku jer oni imaju vi$e informacija
o lijekovima koje je tijekom uzimanja lijeka Ventavis potrebno uzimati s oprezom ili izbjegavati.

Ventavis s hranom i pi¢em
Ne ocekuje se ucinak hrane ili pica na Ventavis. Medutim, tijekom inhalacije trebate izbjegavati
uzimanje hrane ili pica.

Trudnoéa

. Ako bolujete od plu¢ne hipertenzije, izbjegavajte trudnocu jer u trudno¢i moze do¢i do
pogorsanja Vaseg stanja te Vam cak moze ugroziti Zivot.

. Ako biste mogli zatrudnjeti, koristite pouzdanu kontracepciju od pocetka lije¢enja i tijekom
lijecenja.

. Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, odmah o tome
obavijestite svog lije¢nika. Ventavis se smije koristiti u trudno¢i samo ako Vas lije¢nik utvrdi da
je moguca korist ve¢a od moguceg rizika za Vas i fetus.

Dojenje

Nije poznato prolazi li Ventavis u maj¢ino mlijeko. Moguéi rizik za dojence ne moze se iskljuciti te se

preporucuje izbjegavati dojenje za vrijeme lijeCenja lijekom Ventavis.

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Novorodencad, dojencad i trudnice ne smiju biti u istoj prostoriji dok Vi inhalirate Ventavis.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ventavis snizava krvni tlak i u nekih osoba moZze izazvati omaglicu ili oS§amucéenost.
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Ako osjecate takve uéinke, nemojte voziti ni rukovati nikakvim alatima ili strojevima.

Ventavis sadrZi etanol

Ventavis 10 mikrograma/ml sadrzi 0,81 mg alkohola (etanola) po jednom ml, sto odgovara 0.081%
(masa/volumen). Koli¢ina alkohola od 0,81 mg po 1 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u
manje od 1 ml piva ili vina.

Mala kolicina alkohola prisutna u ovom lijeku ne¢e imati nikakav zamjetan ucinak.

3. Kako primjenjivati Ventavis
Terapiju lijekom Ventavis smije propisati samo lije¢nik s iskustvom u lije¢enju pluéne hipertenzije.

Koju koli¢inu inhalirati i koliko dugo

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijecnikom
ako niste sigurni.

Doza lijeka Ventavis i trajanje lijecenja koji Vam odgovaraju ovise o Vasem individualnom stanju. U
to ¢e Vas uputiti Vas lije¢nik. Ne smijete mijenjati preporuc¢enu dozu bez prethodnog savjetovanja sa
svojim lijecnikom.

Za primjenu lijeka Ventavis mogu se koristiti razli¢iti nebulizatori. Ovisno o tipu uredaja i propisanoj
dozi, prikladna je primjena 1 ml ili 2 ml lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml.

. Nebulizator Breelib

Ako zapocinjete lijeCenje lijekom Ventavis ili prelazite s uporabe drugog uredaja Vasa prva inhalacija
bit ¢e s lijekom Ventavis od 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml s bijelim i Zutim prstenom). Ako
dobro podnosite tu dozu, pri sljedecoj inhalaciji ¢ete uzeti Ventavis od 20 mikrograma/ml (ampula sa
Zutim i crvenim prstenom). Potrebno je nastaviti s tom dozom.

Ako ne mozete podnijeti inhalaciju lijekaVentavis 20 mikrograma/ml obratite se svom lije¢niku koji
moze odluditi da trebate uzimati Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml).

Vecina osoba ¢e imati 6 do 9 inhalacija rasporedenih tijekom cijelog dana. Jedna inhalacija s
uredajem Breelib obi¢no traje otprilike 3 minute.

Na pocetku koristenja nebulizatora Breelib, lije¢nik ¢e nadzirati Vase lijeCenje kako bi se uvjerio da
dobro podnosite dozu i brzinu inhalacije.

o Nebulizator 1-Neb AAD (ampula od 1 ml s bijelim i Zutim prstenom)

Opcenito, na pocetku lijeCenja lijekom Ventavis, prva doza koja se inhalira mora biti 2,5 mikrograma
iloprosta dostavljena putem nastavka za usta. Ako dobro podnosite tu dozu, Vasu dozu je potrebno
povecati na 5 mikrograma iloprosta i nastaviti s tom dozom. Ako ne mozete podnijeti dozu od

5 mikrograma, dozu je potrebno smanjiti na 2,5 mikrograma.

Vecina osoba ¢e imati 6 do 9 inhalacija rasporedenih tijekom cijelog dana. Jedna inhalacija obi¢no
traje izmedu 4 i 10 minuta s uredajem I-Neb AAD, ovisno o propisanoj dozi.

o Nebulizator Venta-Neb (ampula od 2 ml s bijelim i ruzi¢astim prstenom)

Opcenito, pri zapo¢injanju lijecenja lijekom Ventavis, prva doza koja se inhalira mora biti
2,5 mikrograma iloprosta dostavljena putem nastavka za usta. Ako dobro podnosite tu dozu, Vasu
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dozu je potrebno povecati na 5 mikrograma i nastaviti s tom dozom. Ako ne moZete podnijeti dozu od
5 mikrograma, dozu je potrebno smanjiti na 2,5 mikrograma.

Vedina osoba ¢e imati 6 do 9 inhalacija rasporedenih tijekom cijelog dana. Jedna inhalacija obi¢no
traje s uredajem Venta-Neb izmedu 4 i 10 minuta, ovisno o propisanoj dozi.

Ventavis se moze koristiti za dugotrajno lijeCenje ovisno o Vasim osobnim potrebama.
Ako imate probleme s bubrezima ili jetrom

Nema potrebe za izmjenom doze u bolesnika s blagim ili umjerenim problemima s bubrezima
(bolesnici s klirensom kreatinina > 30 ml/min).

Ako imate vrlo teske probleme s bubrezima i potrebna Vam je dijaliza ili imate problema s jetrom,
lije¢nik ¢e Vam postupno uvoditi Ventavis i mozda propisati manji broj inhalacija tijekom dana.
LijeCenje zapoc¢nite inhalacijom 2,5 mikrograma iloprosta koriStenjem ampule od 1 ml lijeka Ventavis
10 mikrograma/ml (s bijelim i zutim prstenom). Koristite intervale od 3 - 4 sata (§to odgovara primjeni
od maksimalno 6 puta na dan). Nakon toga Vas lije¢nik moZe oprezno skracivati razmake izmedu
doziranja, ovisno o VaSem podnosenju lijeCenja. Ako se lije¢nik odluci za daljnje povisenje doze do

5 mikrograma, ponovno je potrebno izabrati pocetne intervale doziranja od 3 - 4 sata, te ih skracivati
na temelju Vaseg podnosSenja lijecenja.

Ako osjecate da je ucinak lijeka Ventavis presnaZan ili preslab, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
Od lije¢nika zatrazite da angaZzira osobu koja ¢e Vam pomoci da se temeljito upoznate s koristenjem
nebulizatora. Ne smijete prelaziti na drugi nebulizator bez prethodnog savjetovanja s lijeénikom koji
Vas lijeci.

Kako inhalirati

Za svaku inhalaciju potrebno je primijeniti novu ampulu lijeka Ventavis. Neposredno prije
pocetka inhalacije, prelomite staklenu ampulu i sav njezin sadrzaj izlijte u komoru za lijek
slijede¢i upute za uporabu nebulizatora.

Pazljivo slijedite sve upute koje ste dobili s hebulizatorom, a osobito upute o higijeni i ¢is¢enju
nebulizatora.

Uvijek primijenite lijek Ventavis to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik.
o Ventavis 10 mikrograma/ml otopina za nebulizator inhalira se pomocu nebulizatora kojeg
Vam je propisao lije¢nik (sustav Breelib, Venta-Neb ili I-Neb AAD).
o Nebulizator pretvara Ventavis otopinu u maglicu koju udiSete kroz usta.
o Kako bi se sprijecilo da Ventavis dode u kontakt s kozom, pri inhalaciji je potrebno
koristiti nastavak za usta. Nemojte koristiti masku za lice.
o Pazljivo slijedite sve upute koje ste dobili s nebulizatorom. Ako niste sigurni, posavjetujte se sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.
o Sva Ventavis otopina koja preostane u nebulizatoru nakon inhalacije mora se baciti (vidjeti
dio 5).

Prozracivanje prostorije

Svakako ventilirajte ili prozraéite prostoriju u kojoj ste primjenjivali Ventavis. Druge bi osobe mogle
biti slucajno izlozene lijeku Ventavis putem zraka u prostoriji. Osobito novorodencad, dojencad i
trudnice ne smiju biti u istoj prostoriji dok inhalirate Ventavis.
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Breelib

Komoru za lijek napunite lijekom Ventavis neposredno prije primjene. Za punjenje slijedite upute za
uporabu nebulizatora.

. Predvideno
. .. Doza iloprosta u ..
Uredaj Lijek trajanje
nastavku za usta . ..
inhalacije
Ventavis 10 pg/ml (ampula
Breelib od 1 ml s bijelim i Zutim 2,5 ug 3 minute
prstenom)

I-Neb AAD

Neposredno prije pocetka inhalacije, prelomite staklenu ampulu koja sadrzi 1 ml otopine i

oznacena je s dva prstena u boji (bijeli - zuti) i sav njezin sadrzaj izlijte u komoru za lijek u

nebulizatoru.

Unaprijed odredena doza koja se primjenjuje putem sustava I-Neb AAD kontrolira se pomoc¢u

komore za lijek u kombinaciji s kontrolnim diskom. Postoje dvije komore za lijek, oznacene

razli¢itim bojama. Za svaku komoru za lijek postoji kontrolni disk oznacen odgovaraju¢om

bojom:

o Za dozu od 2,5 mikrograma koristi se komora za lijek s crveno obojenim jezi¢kom
zajedno s crvenim kontrolnim diskom.

o Za dozu od 5 mikrograma koristi se komora za lijek s ljubi¢asto obojenim jezickom
zajedno s ljubicastim kontrolnim diskom.

Kako biste osigurali primanje propisane doze, provjerite boju komore za lijek i boju kontrolnog

diska. Moraju oboje biti iste boje: bilo crvene za dozu od 2,5 mikrograma ili ljubicaste za dozu

od 5 mikrograma.

Uredaj Doza iloprosta u nastavku za usta | | redvideno trajanje
inhalacije
2,5 mikrograma 3,2 min
I-Neb AAD 5 mikrograma 6,5 min
Donja tablica prikazuje sazetak uputa za korisnike za I-Neb:
Prsten u boji na I-Neb AAD
Lijek amouli ) Doza Jezicak u Kontrolni
P komori za lijek | disk
2,5 crveni crveni
. ampula od 1 ml HO
Ventavis 10 pg/ml L T
bijeli - zuti prsten e o
5 ug ljubicasti ljubicasti

no

Venta-Neb

Neposredno prije pocetka inhalacije, prelomite staklenu ampulu koja sadrzi 2 ml otopine i
oznacena je s dva prstena u boji (bijeli - ruzicasti) i sav sadrzaj izlijte u komoru za lijek u
nebulizatoru.
Moguca su dva programa primjene:
Vas ¢e lijecnik Venta-Neb prilagoditi programu koji je potreban kako biste primali propisanu
dozu.
P1 program 1: 5 mikrograma djelatne tvari u nastavku za usta uz 25 ciklusa inhalacije.
P2 program 2: 2,5 mikrograma djelatne tvari u nastavku za usta uz 10 ciklusa inhalacije.
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4, Radi postizanja optimalne veli¢ine kapljica, za primjenu lijeka Ventavis potrebno je koristiti
zelenu plocu.

. Doza iloprosta u nastavku za Predvideno trajanje
Uredaj - -
usta inhalacije
Venta-Neb 2,5 rr_nkrograma 4 m!n
5 mikrograma 8 min

Za detaljnije upute molimo procitajte uputu za uporabu priloZenu uz nebulizator ili pitajte lije¢nika.

Ako primijenite vise lijeka Ventavis nego Sto ste trebali

Uzimanje vece koli¢ine lijeka Ventavis od potrebne moze dovesti do omaglice, glavobolje, naleta
crvenila (crvenilo lica), muénine, boli u Celjusti ili boli u ledima.

Takoder bi Vam se moglo javiti sniZenje ili poviSenje krvnog tlaka, bradikardija (usporeni ritam srca),
tahikardija (ubrzani ritam srca), povracanje, proljev ili bolovi u udovima. Ako osjetite bilo koji od tih
simptoma kada ste primijenili vise lijeka Ventavis nego §to ste trebali:

o prekinite s inhalacijom

. obratite se lije¢niku

Lijecnik ¢e Vas pratiti i lijeciti nastale simptome. Specificni antidot nije poznat.

Ako ste zaboravili primijeniti Ventavis
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Molimo zatrazite savjet
lije¢nika Sto trebate napraviti.

Ako prestanete primjenjivati Ventavis
Ako prekinete ili Zelite prekinuti lijecenje, najprije o tome porazgovarajte s Vasim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Mogu se pojaviti sljedece ozbiljne nuspojave. U slu¢aju njihova pojavljivanja odmah se obratite
lije¢niku.

Vrlo ¢&esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

o Krvarenja (najce$cée krvarenje iz nosa (epistaksa) i iskasljavanje krvi (hemoptiza)) se mogu
pojaviti vrlo Cesto, posebno ako uzimate i lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulanse).
Rizik od krvarenja moZe biti povecan u bolesnika koji istodobno uzimaju i inhibitore agregacije
trombocita ili antikoagulanse (pogledajte i dio 2.).
Vrlo rijetko su prijavljeni smrtni sluc¢ajevi ukljucujuéi krvarenje u mozak (cerebralno i
intrakranijalno krvarenje).

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

o Nesvjestica (sinkopa) simptom je same bolesti, ali se moze pojaviti i tijekom lijeCenja
lijekom Ventavis (pogledajte takoder dio 2. "Upozorenja i mjere opreza", za savjet Sto
mozete uciniti kako biste ovo izbjegli).

o Snizeni krvni tlak (hipotenzija).
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Nepoznato (ne moZe se procijeniti iz dostupnih podataka):
o Bronhospazam (iznenadno stezanje misica u stijenkama malih di$nih putova) i piskanje pri
disanju (pogledajte takoder dio 2. "Upozorenja i mjere opreza").

U nastavku se nalazi popis drugih mogucih nuspojava prema vjerojatnosti njihove pojave:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

o prosirenje krvnih zila (vazodilatacija). Simptomi mogu biti crvenilo praé¢eno osjecajem vrucine
ili samo crvenilo lica.

nelagoda/bol u prsnom kosu

kasalj

glavobolja

mucnina

bol u celjusti / gré misica Celjusti (trizmus)

oticanje udova (periferni edem)

esto: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
otezano disanje (dispneja)
omaglica
povracanje
proljev
bol prilikom gutanja (iritacija zdrijela i grkljana)
iritacija grla
iritacija usta i jezika, ukljucujuéi i bol
osip
ubrzani otkucaji srca (tahikardija)
svjesnost o brzim ili jakim otkucajima srca (palpitacije)

e 6 o o o o o o o .O(

Nepoznato: ucestalost ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.
o smanjen broj trombocita (trombocitopenija)

o preosjetljivost (tj. alergija)

o poremecen osjet okusa (disgeuzija)

Ostale moguce nuspojave
o Oticanje, uglavnom gleznjeva i nogu, zbog zadrzavanja tekucine (periferni edem) vrlo je
Cest simptom same bolesti, ali se moze pojaviti i tijekom lijeCenja lijekom Ventavis.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ventavis

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i ampuli.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Sva Ventavis otopina koja preostane u nebulizatoru nakon inhalacije mora se baciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
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6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Ventavis sadri:
o Djelatna tvar je iloprost.

1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 10 mikrograma iloprosta.
Svaka ampula s 2 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

o Drugi sastojci su trometamol, etanol, natrijev klorid, kloridna kiselina za podesavanje pH i
voda za injekcije.

Kako Ventavis izgleda i sadrZaj pakiranja:

Ventavis je bistra, bezbojna otopina za nebulizator namijenjena za inhalaciju pomo¢u nebulizatora
Breelib, I-Neb ili Venta-Neb.

Ventavis 10 mikrograma/ml je dostupan u bezbojnim ampulama koje sadrze ili 1 ml ili 2 ml otopine za
nebulizator.

Ventavis 10 mikrograma/ml je dostupan u sljedecim pakiranjima:

o ampule od 1 ml za primjenu pomo¢u nebulizatora Breelib ili 1-Neb:
- Pakiranje sadrzi 30 ili 42 ampule za primjenu pomocu nebulizatora Breelib i I-Neb.
- Visestruko pakiranje sadrzi 168 (4x42) ampula za primjenu pomoc¢u nebulizatora Breelib
i I-Neb.
- Visestruko pakiranje sadrzi 168 (4x42) ampula sa zamjenskim setom za Breelib (sadrzi
1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).
Ampule koje sadrze 1 ml oznacene su s dva prstena u boji (bijeli - Zuti).

o ampule od 2 ml za primjenu pomo¢u hebulizatora Venta-Neb:

- Pakiranje sadrzi 30, 90, 100 ili 300 ampula.

- Visestruko pakiranje sadrzi 90 (3 x 30) ili 300 (10 x 30) ampula.
Ampule koje sadrze 2 ml oznacene su s dva prstena u boji (bijeli - ruzicasti).

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Njemacka

Proizvodac:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanjolska
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep boarapus 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
E\MGdo.

Bayer EAAGg ABEE

TmA: +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.o.

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 Hungéria 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 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
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 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu. Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice o
rijetkim bolestima i njihovom lijecenju.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za uporabu i rukovanje

Bolesnici stabilizirani na jednom nebulizatoru ne bi smjeli prelaziti na koristenje drugog nebulizatora
bez pomnog nadzora svog lije¢nika jer je dokazano da razli¢iti nebulizatori stvaraju aerosole ¢ija se
fizicka svojstva blago razlikuju i koji mogu brze isporuciti otopinu (vidjeti dio 5.2 sazetka opisa
svojstava lijeka).

Kako bi se nehoti¢no izlaganje svelo na najmanju mjeru, preporucuje se dobro prozracivati prostoriju.

. Breelib

Kada koristite nebulizator Breelib, slijedite upute za uporabu priloZene uz uredaj.
Komoru za lijek napunite lijekom Ventavis neposredno prije primjene.

Uredaj Lijek Doza iloprosta Procijenjeno
u nastavku za usta | trajanje
inhalacije

Ventavis 10 pg/ml (ampula
Breelib od 1 ml s bijelim i Zutim 2,5 g 3 minute
prstenom)

o I-Neb AAD

Sustav I-Neb AAD je prijenosni ru¢ni nebulizatorski sustav s tehnologijom vibriraju¢e mrezice. Taj
sustav stvara kapljice pomocu ultrazvuka koji potiskuje otopinu kroz mrezicu. Nebulizator 1-Neb
AAD pokazao se prikladnim za primjenu lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml s bijelim
1 Zutim prstenom).

Izmjereni MMAD Kkapljica aerosola bio je 2,1 mikrometara.

Ovim nebulizatorom prati se obrazac disanja kako bi se odredilo vrijeme impulsa za aerosol potrebno
za isporuku unaprijed odredene doze iloprosta od 2,5 ili 5 mikrograma.

Dozu koja se primjenjuje putem sustava I-Neb AAD kontrolira komora za lijek u kombinaciji s
kontrolnim diskom. Svaka komora za lijek obiljezena je bojom i ima kontrolni disk oznacen tom
odgovaraju¢om bojom.

o Za dozu od 2,5 mikrograma koristi se komora za lijek s crvenim jezi¢kom u kombinaciji s
crvenim kontrolnim diskom.

o Za dozu od 5 mikrograma koristi se komora za lijek s ljubi¢astim jezi¢kom u kombinaciji s
ljubicastim kontrolnim diskom.

Za svaku inhalaciju pomo¢u I-Neb AAD sadrzaj jedne ampule od 1 ml lijeka Ventavis oznacene s dva
prstena u boji (bijeli - Zuti), premjesta se u komoru za lijek neposredno prije primjene.

. Doza iloprosta u nastavku za | Predvideno trajanje
Uredaj usta inhalacije
2,5 mikrograma 3,2 min
I-Neb AAD 5 mikrograma 6,5 min
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Donja tablica prikazuje saZetak uputa za korisnike za I-Neb za Ventavis:

Prsten u boji na I-Neb AAD
Lijek ampuli Doza Jezic¢ak u Kontrolni
komori za lijek | disk
2,5 crveni crveni
Ventavis 10 pg/ml ampglavod.l ml "
bijeli - zuti prsten L .
5 ug ljubicasti ljubicasti

. Venta-Neb

Venta-Neb, prijenosni ultrazvuéni nebulizator s baterijskim napajanjem pokazao se prikladnim za
primjenu lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml. Izmjereni medijan mase aerodinamickog promjera
kapljica aerosola iznosio je 2,6 mikrometara. Neposredno prije svake pojedinacne inhalacije sadrzaj
jedne ampule od 2 ml Ventavis 10 mikrograma/ml otopine za nebulizator oznacene s dva prstena u
boji (bijeli - ruzicasti) premjesta se u komoru za lijek u nebulizatoru.

Mogucéa su dva programa primjene:

o P1 program 1: 5 mikrograma djelatne tvari u nastavku za usta uz 25 ciklusa inhalacije.

o P2 program 2: 2,5 mikrograma djelatne tvari u nastavku za usta uz 10 ciklusa inhalacije.
Odluku o odabiru unaprijed odredenog programa donosi lijecnik.

Venta-Neb bolesniku daje vizualni i zvu¢ni signal za pocetak inhalacije. Zaustavlja se nakon primjene
unaprijed odredene doze. Da bi se postigla optimalna veli¢ina kapljica za primjenu lijeka Ventavis,
potrebno je koristiti zelenu plocu. Pojedinosti potrazite u uputama za upotrebu za nebulizator
Venta-Neb.

Uredaj E;Za Hloprosta u nastavku za Predvideno trajanje inhalacije
Venta-Neb 2,5 mlkrograma 4 min
5 mikrograma 8 min

Djelotvornost i podnosljivost inhaliranog iloprosta u slu¢ajevima primjene pomoc¢u drugih
nebulizatorskih sustava, koji stvaraju druk¢ija svojstva nebulizacije otopine iloprosta, nisu
ustanovljene.
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator
iloprost

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuyje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u 0voj uputi:

Sto je Ventavis i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Ventavis
Kako primjenjivati Ventavis

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Ventavis

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sk wnE

1. Sto je Ventavis i za §to se koristi

Sto je Ventavis

Dijelatna tvar lijeka Ventavis je iloprost. On oponasa prirodnu tvar u tijelu koja se zove prostaciklin.
Ventavis sprjecava neZeljeno zacepljenje ili suzavanje krvnih zila te omogucuje veci protok krvi kroz
zile.

Za $to se koristi Ventavis

Ventavis se koristi za lijeCenje umjerenih slucajeva primarne pluéne hipertenzije (PPH) u odraslih
bolesnika. PPH je vrsta plué¢ne hipertenzije kod koje uzrok poviSenog krvnog tlaka nije poznat.

To je stanje previsokog krvnog tlaka u krvnim Zilama izmedu srca i pluca.

Ventavis se koristi za poboljsanje tjelesne sposobnosti (moguénosti obavljanja fizickih aktivnosti) i
simptoma.

Kako Ventavis djeluje

Udisanjem maglice Ventavis se prenosi do pluca, gdje moZze najucinkovitije djelovati u arteriji izmedu
srca i plu¢a. Poboljsani protok krvi dovodi do bolje opskrbe tijela kisikom i smanjenja opterec¢enja
Srca.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Ventavis

Nemojte primjenjivati Ventavis

o ako ste alergicni na iloprost ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

o ako ste izloZeni riziku od krvarenja — na primjer, ako imate aktivan ¢ir na Zelucu ili na
poc¢etnom dijelu tankog crijeva (duodenalni ulkus), ako ste pretrpjeli tjelesnu ozljedu (traumu)
ili ste izlozeni riziku od krvarenja unutar lubanje,
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o ako imate problem sa srcem, kao $to je
- slab dotok krvi u sr¢ani misi¢ (teSka koronarna bolest srca ili nestabilna angina pektoris).
Simptomi mogu ukljucivati i bol u prsnom kosu,
- sr¢ani udar unutar posljednjih Sest mjeseci,
- slabo srce (dekompenzirano zatajenje srca) koje nije pod pomnim lijecnickim nadzorom,
- teske promjene sréanog ritma,
- ostecenje src¢anih zalistaka (urodeno ili ste¢eno) koje uzrokuje oslabljeni rad srca (koje
nije povezano s plu¢nom hipertenzijom),
o ako ste imali moZdani udar unutar posljednja 3 mjeseca, ili bilo koje drugo stanje koje
smanjuje opskrbu mozga krvlju (npr. tranzitorna ishemijska ataka),
o ako je Vasa plu¢na hipertenzija uzrokovana zacepljenjem ili suZenjem vene (venska
okluzivna bolest).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Ventavis:

o Inhaliranje lijeka Ventavis moze uzrokovati poteskoce s disanjem (pogledajte dio 4.), osobito u
bolesnika s bronhospazmom (iznenadno stezanje misi¢a u stijenkama malih di$nih putova) i
piskanjem pri disanju. Obavijestite svog lije¢nika ako imate infekciju pluéa, teZi oblik astme
ili kroni¢nu bolest pluéa (kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca). Lijecnik ¢e Vas pomno

nadzirati.

o Prije lijeCenja provjerit ¢e Vam se krvni tlak i ako je prenizak (gornja vrijednost niza od
85 mmHg), tada ne biste trebali zapoceti lije¢enje lijekom Ventavis.

o Opcenito, trebat ¢ete posebno paziti kako biste pokusali izbjeéi u¢inke snizenog krvnog

tlaka kao S§to su nesvjestica i omaglica:

- Obavijestite svog lijecnika ukoliko uzimate bilo koje druge lijekove jer kombinirano
djelovanje s lijekom Ventavis moZe dodatno sniziti Vas krvni tlak (pogledajte pod "Drugi
lijekovi i Ventavis").

- Polako ustajte kada se diZete sa stolca ili iz kreveta.

- Ako ste skloni nesvjestici ¢im ustanete iz kreveta, mozda ¢e pomoci uzimanje prve doze u
danu dok se jo$ nalazite u lezeCem polozaju.

- Ako ste skloni epizodama nesvjestica, izbjegavajte bilo kakav izniman napor, primjerice
tijekom tjelesne aktivnosti, a prije takvih aktivnosti moze biti korisna inhalacija lijeka

Ventavis.
o Uzrok epizodama nesvjestica moZze biti podleZeca bolest. Ako se nesvjestice pojacaju,
obavijestite svog lije¢nika. Lije¢nik moze razmotriti prilagodbu Vase doze ili promjenu terapije.
. Ako imate stanje oslabljenog rada srca, kao $to je zatajenje desne strane srca, i osjecate da

Vam se bolest pogorsava, obavijestite svog lijecnika. Simptomi mogu ukljucivati oticanje
stopala i gleznjeva, nedostatak zraka, osjecaj lupanja srca, ces¢e mokrenje tijekom no¢i ili
oteklina. Lije¢nik ¢e razmotriti promjenu terapije.

. Ako imate poteskoce s disanjem, iskasljavate krv i/ili se pojacano znojite, to mogu biti
znakovi vode u pluéima (edem pluca). Prestanite uzimati Ventavis i odmah se obratite svom
lije¢niku. Lije¢nik ¢e utvrditi uzrok i poduzeti odgovarajuce mjere.

. Ako imate probleme s jetrom ili vrlo teSke probleme s bubrezima koji zahtijevaju dijalizu,
obavijestite svog lije¢nika. Doza Vam se moZe postupno povecavati do propisane doze ili ¢e
Vam se propisati niza doza lijeka Ventavis u odnosu na druge bolesnike (pogledajte dio 3.
"Kako primjenjivati Ventavis").

Kontakt s koZom ili gutanje lijeka Ventavis

o NEMOIJTE dopustiti da Vam Ventavis otopina dospije u kontakt s kozom ili o¢ima.
Ako se to ipak dogodi, odmabh isperite kozu ili o¢i ve¢om koli¢inom vode.

o NEMOJTE piti ili progutati Ventavis otopinu.
Ako je slucajno progutate, popijte vecu koli¢inu vode i obratite se svom lije¢niku.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost lijeka VVentavis u djece do 18 godina nisu ustanovljene.
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Drugi lijekovi i Ventavis

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove. Ventavis i odredeni drugi lijekovi mogu imati medusobni uc¢inak
na nacin njihova djelovanja u Vasem tijelu.

Obavijestite lijeénika ako uzimate:

o lijekove za lijeenje poviSenog krvnog tlaka ili bolesti srca, kao Sto su
- beta-blokatori,
- nitratni vazodilatatori,
- ACE inhibitori.

Krvni tlak mogao bi Vam se sniziti znatno vise.

Lije¢nik ¢e mozda promijeniti doziranje.

o lijekove koji razrjeduju krv ili sprecavaju zgrusavanje krvi, sto ukljucuje

- acetilsalicilatnu kiselinu (ASK - tvar koja se nalazi u mnogim lijekovima za sniZzavanje
tjelesne temperature i ublazavanje boli),

- heparin,

- kumarinske antikoagulanse, kao $to su varfarin ili fenprokumon,

- nesteroidne protuupalne lijekove,

- neselektivne inhibitore fosfodiesteraze, kao $to je pentoksifilin,

- selektivne inhibitore fosfodiesteraze 3 (PDE 3), kao §to su cilostazol ili anagrelid,

- tiklopidin,

- klopidogrel,

- antagoniste glikoproteina IIb/IIIa, kao $to su
o abciksimab,

o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotid.

Lijecnik ¢e Vas pazljivo nadzirati.

Prije nego uzmete bilo koji lijek obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku jer oni imaju vise informacija
o lijekovima koje je tijekom uzimanja lijeka Ventavis potrebno uzimati s oprezom ili izbjegavati.

Ventavis s hranom i pi¢em
Ne ocekuje se ucinak hrane ili pi¢a na Ventavis. Medutim, tijekom inhalacije trebate izbjegavati
uzimanje hrane ili pica.

Trudnoéa

. Ako bolujete od pluéne hipertenzije, izbjegavajte trudnocu jer u trudno¢i moze do¢i do
pogorsanja Vaseg stanja te Vam ¢ak moZze ugroziti zivot.

. Ako biste mogli zatrudnjeti, koristite pouzdanu kontracepciju od pocetka lije¢enja i tijekom
lijecenja.

. Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, odmah o tome
obavijestite svog lije¢nika. Ventavis se smije koristiti u trudno¢i samo ako Vas lije¢nik utvrdi da
je moguca korist ve¢a od moguceg rizika za Vas i fetus.

Dojenje

Nije poznato prolazi li Ventavis u maj¢ino mlijeko. Moguéi rizik za dojence ne moze se iskljuciti te se

preporucuje izbjegavati dojenje za vrijeme lijeCenja lijekom Ventavis.

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Novorodencad, dojencad i trudnice ne smiju biti u istoj prostoriji dok Vi inhalirate Ventavis.
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Upravljanje vozilima i strojevima
Ventavis snizava krvni tlak i u nekih osoba moze izazvati omaglicu ili oSamucenost.
Ako osjecate takve ucinke, nemojte voziti ni rukovati nikakvim alatima ili strojevima.

Ventavis sadrZi etanol

Ventavis 20 mikrograma/ml sadrzi 1,62 mg alkohola (etanola) po jednom ml, $to odgovara 0,162%
(masa/volumen). Koli¢ina alkohola od 1,62 mg po 1 ml ovog lijeka odgovara koli¢ini koja se nalazi u
manje od 1 ml piva ili vina.

Mala kolicina alkohola prisutna u ovom lijeku nece imati nikakav zamjetan ucinak.

3. Kako primjenjivati Ventavis

Terapiju lijekom Ventavis smije propisati samo lije¢nik s iskustvom u lije¢enju pluéne hipertenzije.

Koju koli¢inu inhalirati i koliko dugo

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s lijecnikom ako niste
sigurni.

Doza lijeka Ventavis i trajanje lijeenja koji Vam odgovaraju ovise o Vasem individualnom stanju. U
to ¢e Vas uputiti Vas lije¢nik. Ne smijete mijenjati preporuc¢enu dozu bez prethodnog savjetovanja sa
svojim lije¢nikom.

Za primjenu lijeka Ventavis 20ug/ml mogu se koristiti razli¢iti nebulizatori.

J Nebulizator Breelib

Ako zapocinjete lijecenje lijekom Ventavis ili prelazite s uporabe drugog uredaja Vasa prva inhalacija
bit ¢e s lijekom Ventavis od 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml s bijelim i zutim prstenom). Ako tu
dozu dobro podnosite, pri sljedecoj inhalaciji ¢ete uzeti Ventavis od 20 mikrograma/ml (ampula sa

zutim i crvenim prstenom). Potrebno je nastaviti s tom dozom.

Ako ne mozete podnijeti inhalaciju lijeka Ventavis 20 mikrograma/ml obratite se svom lije¢niku koji
moze odluditi da trebate uzimati Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula od 1 ml).

Veéina osoba ¢e imati 6 do 9 inhalacija rasporedenih tijekom cijelog dana. Jedna inhalacija s
uredajem Breelib obi¢no traje otprilike 3 minute.

Na pocetku koristenja nebulizatora Breelib, lije¢nik ¢e nadzirati Vase lijeCenje kako bi se uvjerio da
dobro podnosite dozu i brzinu inhalacije.

. Nebulizator 1-Neb

Budu¢i da Vam je trajanje inhalacijskog lije¢enja lijekom Ventavis 10 mikrograma/ml (ampula od 1
ml s bijelim i Zutim prstenom) u vise navrata bilo produljeno, lije¢nik Vas je odlucio prebaciti na
Ventavis 20 mikrograma/ml.

Ventavis 20 mikrograma/ml ima dvostruku koncentraciju u odnosu na Ventavis 10 mikrograma/ml.
Djelatna tvar moZe brze doprijeti u Vasa pluca. Ako ste prebaceni s lijeka Ventavis 10 mikrograma/ml
na Ventavis 20 mikrograma/ml, lije¢nik ¢e nadgledati Vase lijecenje da bi pratio koliko dobro
podnosite visu koncentraciju.

Dozu trebate primijeniti 6 do 9 puta na dan sukladno individualnim potrebama i podnosljivosti.

Ventavis se moze koristiti za dugotrajno lijeCenje ovisno o Vasim osobnim potrebama.
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Ako imate probleme s bubrezima ili jetrom

Nema potrebe za izmjenom doze u bolesnika s blagim ili umjerenim problemima s bubrezima
(bolesnici s klirensom kreatinina >30 mi/min).

Ako imate vrlo teske probleme s bubrezima i potrebna Vam je dijaliza ili imate problema s jetrom,
lijeCnik ¢e Vam postupno uvoditi Ventavis i mozda propisati manji broj inhalacija tijekom dana.
Lijecenje zapocnite inhalacijom 2,5 mikrograma iloprosta koristenjem ampule od 1 ml lijeka Ventavis
10 mikrograma/ml (s bijelim i zutim prstenom). Koristite intervale od 3 - 4 sata (Sto odgovara primjeni
od maksimalno 6 puta na dan). Nakon toga Vas lije¢nik moze oprezno skracivati razmake izmedu
doziranja, ovisno o Vasem podnoSenju lije¢enja. Ako se lije¢nik odluci za daljnje povisenje doze do

5 mikrograma, ponovno je potrebno izabrati pocetne intervale doziranja od 3 - 4 sata, te ih skracivati
na temelju Vaseg podnosSenja lijecenja.

Ako osjecate da je ucinak lijeka Ventavis presnaZan ili preslab, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
Od lije¢nika zatrazite da angaZzira osobu koja ¢e Vam pomoci da se temeljito upoznate s koristenjem
nebulizatora. Ne smijete prelaziti na drugi nebulizator bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom koji
Vas lijeci.

Kako inhalirati

Za svaku inhalaciju potrebno je primijeniti novu ampulu lijeka Ventavis. Neposredno prije pocetka
inhalacije, prelomite staklenu ampulu i sav njezin sadrzaj izlijte u komoru za lijek slijedec¢i upute za
uporabu nebulizatora.

Pazljivo slijedite sve upute koje ste dobili s hebulizatorom, a osobito upute o higijeni i ¢iS¢enju
nebulizatora.

Uvijek primijenite lijek Ventavis to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik.

o Ventavis 20 mikrograma/ml otopina za nebulizator inhalira se pomo¢u nebulizatora kojeg Vam
je propisao lijeénik (Breelib ili I-Neb AAD nebulizator).

o Nebulizator pretvara Ventavis otopinu u maglicu koju udiSete kroz usta.

o Kako bi se sprijecilo da Ventavis dode u kontakt s kozom, pri inhalaciji je potrebno Koristiti
nastavak za usta. Nemojte koristiti masku za lice.

o Pazljivo slijedite sve upute koje ste dobili s nebulizatorom. Ako niste sigurni, posavjetujte se sa
svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

o Sva Ventavis otopina koja preostane u nebulizatoru nakon inhalacije mora se baciti (vidjeti
dio 5).

Prozradivanje prostorije

Svakako ventilirajte ili prozraéite prostoriju u kojoj ste primijenili Ventavis. Druge bi osobe mogle biti
slu¢ajno izlozene lijeku Ventavis putem zraka u prostoriji. Osobito, novorodencad, dojenéad i trudnice
ne smiju biti u istoj prostoriji dok inhalirate Ventavis.

. Breelib

Komoru za lijek napunite lijekom Ventavis neposredno prije primjene. Za punjenje slijedite upute za
uporabu nebulizatora.

. Predvideno
. .. Doza iloprosta u ..
Uredaj Lijek trajanje
nastavku za usta . .
inhalacije
Ventavis 20 pg/ml (ampula
Breelib od 1 ml sa zutim i crvenim | 5 g 3 minute
prstenom)
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o I-Neb AAD

1. Neposredno prije pocetka inhalacije, uzmite ampulu lijeka Ventavis 20 mikrograma/ml
oznacenu zutom i crvenom bojom, prelomite staklenu ampulu i sav njezin sadrzaj od 1 ml izlijte
u komoru za lijek zlatne boje u nebulizatoru.

2. Unaprijed odredenu dozu koja se primjenjuje putem I-Neb AAD nebulizatora kontrolira komora
za lijek u kombinaciji s kontrolnim diskom.
Za Ventavis 20 mikrograma/ml (doza od 5 mikrograma) koristi se komora za lijek s
jezickom zlatne boje zajedno s kontrolnim diskom zlatne boje.

3. Kako biste osigurali primanje propisane doze, provjerite boju komore za lijek i boju kontrolnog
diska. Moraju oboje biti iste boje.

Buduc¢i da se I-Neb AAD nebulizator moze koristiti s lijekom Ventavis 10 mikrograma/ml i Ventavis
20 mikrograma/ml, donja tablica prikazuje sazetak uputa za korisnike za I-Neb za obje koncentracije

lijeka Ventavis:

Ampula/ I-Neb AAD
Lijek obojeni prstenovi Doza J_(_&Zlcak u komori za K_ontrolnl
lijek disk
Ventavis 10 ampula od 1 ml 2,5 ug crveni crveni
mikrograma/ml bijeli-zuti prsten
5 g ljubicasti ljubicasti

Ventavis 20 ampula od 1 ml 5ug zlatni zlatni
mikrograma/ml zuti-Crveni prsten

Za detaljnije upute molimo procitajte uputu za uporabu priloZenu uz nebulizator ili pitajte lije¢nika.

Ako primijenite viSe lijeka Ventavis nego Sto ste trebali

Primjena vece koli¢ine lijeka Ventavis od potrebne moze dovesti do omaglice, glavobolje, naleta
crvenila (crvenilo lica), muc¢nine, boli u ¢eljusti ili boli u ledima.

Takoder bi Vam se moglo javiti Snizenje ili poviSenje krvnog tlaka, bradikardija (usporeni ritam srca),
tahikardija (ubrzani ritam srca), povracanje, proljev ili bolovi u udovima. Ako osjetite bilo koji od tih
simptoma kada ste primijenili vise lijeka Ventavis nego §to ste trebali:

o prekinite s inhalacijom

o obratite se lije¢niku

Lijecnik ¢e Vas pratiti i lijeciti nastale simptome. Specifi¢ni antidot nije poznat.

Ako ste zaboravili primijeniti Ventavis
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Molimo zatrazite savjet

lije¢nika Sto trebate napraviti.

Ako prestanete primjenjivati Ventavis
Ako prekinete ili zelite prekinuti lijecenje, najprije o tome porazgovarajte s Vasim lijeCnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Mogu se pojaviti sljedece 0zbiljne nuspojave. U slucaju njihova pojavljivanja odmah se obratite
lijeéniku.
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Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

o Krvarenja (najcesce krvarenje iz nosa (epistaksa) i iskasljavanje krvi (hemoptiza)) se mogu
pojaviti vrlo ¢esto, posebno ako uzimate i lijekove za razrjedivanje krvi (antikoagulanse).
Rizik od krvarenja moze biti povecan u bolesnika koji istodobno uzimaju i inhibitore agregacije
trombocita ili antikoagulanse (pogledajte i dio 2.).
Vrlo rijetko su prijavljeni smrtni slucajevi ukljuc¢ujuéi krvarenje u mozak (cerebralno i
intrakranijalno krvarenje).

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

o Nesvjestica (sinkopa) simptom je same bolesti, ali se moze pojaviti i tijekom lijecenja
lijekom Ventavis (pogledajte takoder dio 2. "Upozorenja i mjere opreza", za savjet §to
mozete uciniti kako biste ovo izbjegli).

o Snizeni krvni tlak (hipotenzija).

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka):
o Bronhospazam (iznenadno stezanje miSica u stijenkama malih di$nih putova) i piskanje pri
disanju (pogledajte takoder dio 2. "Upozorenja i mjere opreza™).

U nastavku se nalazi popis drugih moguc¢ih nuspojava prema vjerojatnosti njihove pojave:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

o proSirenje krvnih zila (vazodilatacija). Simptomi mogu biti crvenilo prac¢eno osje¢ajem vruéine
ili samo crvenilo lica.

nelagoda/bol u prsnom kosu

kasalj

glavobolja

mucnina

bol u Celjusti / gré¢ misi¢a Celjusti (trizmus)

oticanje udova (periferni edem)

est0: mogu se javiti u do 1 na 10 osoba
otezano disanje (dispneja)
omaglica
povracanje
proljev
bol prilikom gutanja (iritacija zdrijela i grkljana)
iritacija grla
iritacija usta i jezika, ukljucujuéi i bol
osip
ubrzani otkucaji srca (tahikardija)
svjesnost o brzim ili jakim otkucajima srca (palpitacije)

e 6 o o o o o o o .O(

Nepoznato: ucestalost ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka.
o smanjen broj trombocita (trombocitopenija)

o preosjetljivost (tj. alergija)

o poremecen osjet okusa (disgeuzija)

Ostale moguce nuspojave
o Oticanje, uglavhom gleznjeva i nogu, zbog zadrzavanja tekucine (periferni edem) vrlo je Cest
simptom same bolesti, ali se moze pojaviti i tijekom lijeCenja lijekom Ventavis.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
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sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ventavis

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i ampuli.
Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Sva Ventavis otopina koja preostane u nebulizatoru nakon inhalacije mora se baciti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Ventavis sadrzi:

o Djelatna tvar je iloprost.
1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta (u obliku iloprosttrometamola).
Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 20 mikrograma iloprosta.

o Drugi sastojci su trometamol, etanol, natrijev klorid, kloridna kiselina za podesavanje pH i
voda za injekcije.

Kako Ventavis izgleda i sadrzaj pakiranja:

Ventavis je bistra, bezbojna do blago Zu¢kasta otopina za nebulizator namijenjena za inhalaciju
pomocu Breelib ili I-Neb nebulizatora.

Ventavis 20 mikrograma/ml je dostupan u bezbojnim ampulama koje sadrze 1 ml otopine za
nebulizator.

Ventavis 20 mikrograma/ml je dostupan u sljedecim pakiranjima:
- Pakiranje s 30 ampula ili 42 ampule za primjenu pomoc¢u nebulizatora Breelib ili 1-Neb.
- Visestruko pakiranje s 168 (4 x 42) ampula za primjenu pomoc¢u nebulizatora Breelib ili I-Neb.
- Visestruko pakiranje sadrzi 168 (4x42) ampula sa zamjenskim setom za Breelib (sadrzi
1 nastavak za usta i 1 komoru za lijek).

Ampule s 1 ml oznacéene su s dva prstena u boji (Zuti-crveni).
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Njemacka

Proizvodac:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanjolska
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep boarapus 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
E\MGdo.

Bayer EAAGg ABEE

TmA: +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.o.

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 Hungéria 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 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
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 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu. Tamo se takoder nalaze poveznice na druge internetske stranice o
rijetkim bolestima i njihovom lijecenju.
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Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Upute za uporabu i rukovanje

Bolesnici stabilizirani na jednom nebulizatoru ne bi smjeli prelaziti na koristenje drugog nebulizatora
bez pomnog nadzora svog lije¢nika jer je dokazano da razli¢iti nebulizatori stvaraju aerosole ¢ija se
fizicka svojstva blago razlikuju i koji mogu brze isporuciti otopinu (vidjeti dio 5.2 sazetka opisa
svojstava lijeka).

Kako bi se nehoti¢no izlaganje svelo na najmanju mjeru, preporucuje se dobro prozracivati prostoriju.

. Breelib

Kada koristite nebulizator Breelib, slijedite upute za uporabu priloZene uz uredaj.
Komoru za lijek napunite lijekom Ventavis neposredno prije primjene.

Uredaj Lijek Doza iloprosta Procijenjeno
trajanje
unastavku za usta | jnhalacije

Ventavis 20 pg/ml (ampula
Breelib od 1 ml sa zutim i crvenim |5 ug 3 minute
prstenom)

. I-Neb AAD

Sustav 1-Neb AAD je prijenosni ru¢ni nebulizatorski sustav s tehnologijom vibriraju¢e mrezice. Taj
sustav stvara kapljice pomocu ultrazvuka koji potiskuje otopinu kroz mrezicu. Ovaj nebulizator prati
obrazac disanja kako bi se odredilo vrijeme impulsa za aerosol potrebno za isporuku unaprijed
odredene doze od 5 mikrograma iloprosta iz Ventavis 20 mikrograma/ml otopine za nebulizator
(ampula od 1 ml sa zutim i crvenim prstenom).

Nebulizator isporucuje 5 mikrograma ilioprosta u nastavku za usta. Medijan mase aerodinamickog
promjera (MMAD) kapljice aerosola je izmedu 1 i 5 mikrometara.

Za uporabu sustava I-Neb AAD potrebno je slijediti sljedece upute.

Dozu koja se primjenjuje putem sustava I-Neb AAD kontrolira komora za lijek u kombinaciji s
kontrolnim diskom. Svaka komora za lijek obiljezena je bojom i ima kontrolni disk oznac¢en tom
odgovaraju¢om bojom.

Za svaku inhalaciju pomocu sustava [-Neb AAD sadrzaj jedne ampule od 1 ml lijeka

Ventavis 20 mikrograma/ml oznacene s dva prstena u boji (Zuti-crveni) premjesta se u odgovarajuéu
komoru za lijek s jezi¢kom zlatne boje zajedno s diskom zlatne boje neposredno prije primjene.
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Bududi da se sustav I-Neb AAD mozZe Koristiti s lijekom Ventavis 10 mikrograma/ml i
Ventavis 20 mikrograma/ml, donja tablica donosi sazetak uputa za korisnike za I-Neb za
obje koncentracije lijeka Ventavis:

20 mikrograma/ml

zuti-Crveni prsten

Ampula/ I-Neb AAD
Lijek boje prstenova Doza Jeznfak u komori Kontrolni disk
za lijek
2519 crveni crveni
Ventavis ampula od 1 ml
10 mikrograma/ml | bijeli-zuti prsten 5 ug ljubicasti ljubicasti
Ventavis ampulaod 1 ml 5 g Slatni Slatni

Djelotvornost i podnosljivost inhaliranog iloprosta u slu¢ajevima primjene pomoc¢u drugih
nebulizatorskih sustava, koji stvaraju druk¢ija svojstva nebulizacije otopine iloprosta, nisu

ustanovljene.
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