| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
Ventavis 20 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Ventavis 10 mikrogramy/ml pur§kiamasis jkvepiamasis tirpalas
1 ml tirpalo yra 10 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml tirpalo ampuléje yra 10 mikrogramy iloprosto.
Kiekvienoje 2 ml tirpalo ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

Ventavis 20 mikrogramy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
1 ml tirpalo yra 20 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml tirpalo ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

Pagalbiné medZziaga, kurios poveikis Zinomas
. Ventavis 10 mikrogramy/ml:

Kiekviename ml yra 0,81 mg 96 % etanolio (tai atitinka 0,75 mg etanolio).
. Ventavis 20 mikrogramy/ml:

Kiekviename ml yra 1,62 mg 96 % etanolio (tai atitinka 1,50 mg etanolio).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
PurSkiamasis jkvepiamasis tirpalas.

Ventavis 10 mikrogramuy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
Skaidrus, bespalvis tirpalas.

Ventavis 20 mikrogramy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
Skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiy pacienty, kuriems diagnozuota pirminé plautiné hipertenzija klasifikuojant pagal NYHA
Il funkcing klasg, gydymas fizinio pajégumo bei ligos simptomy pagerinimui.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Vaistinis preparatas Tinkamas naudoti inhaliacijos prietaisas (purk$tuvas)
Ventavis 10 mikrogramy/ml | Breelib I-Neb AAD Venta-Neb
Ventavis 20 mikrogramy/ml | Breelib I-Neb AAD




Preparata Ventavis pacientams skiria ir juos priZidiri tik gydytojas, kuris turi patirties gydant plauciy
hipertenzija.

Dozavimas

Vieno inhaliacijos seanso dozé

Pradéjus gydyma Ventavis, pirmoji jkvepiama dozé turi bati 2,5 mikrogramo iloprosto, purskiamo per
purkstuvo kandiklj. Jei §i dozé gerai toleruojama, dozé turi bati didinama iki 5 mikrogramy iloprosto ir
toliau palaikoma tokio pat dydzio dozé. Jeigu 5 mikrogramy dozé yra blogai toleruojama, dozg reikia
sumazinti iki 2,5 mikrogramo iloprosto.

Paros doze
Vieno inhaliacijos seanso metu jpurskiamg doze reikia skirti nuo 6 iki 9 karty per para, priklausomai nuo
individualiy poreikiy ir toleravimo.

Gydymo trukmé
Gydymo trukmé priklauso nuo klinikinés paciento biiklés ir yra nustatoma gydytojo nuoZidira. Jei paskyrus

§i gydyma paciento buiklé blogéja, reikia svarstyti intraveninio gydymo prostaciklinu galimybe.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi kepeny funkcija
Pacientams, kuriy sutrikusi kepeny funkcija, iloprosto $alinimas yra sumazéjes (Zr. 5.2 skyriy).

Pradinio laipsnisko dozés priderinimo metu su Siais pacientais reikia laikytis specialiy atsargumo
reikalavimy, kad bty i§vengta nepageidautino medziagos susikaupimo organizme per parg. I$ pradziy,
vartojant Ventavis 10 mikrogramy/ml, reikia skirti 2,5 mikrogramo iloprosto doze kas 3-4 valandas
(atitinka maksimaly 6 karty per parg skyrimg). Véliau dozavimo intervalai gali biiti sutrumpinti pagal
individualy priimtinuma. Jei reikalingas dozés didinimas iki 5 mikrogramy iloprosto, vél turi bati
pasirinktas 3-4 valandy dozavimo intervalas, o véliau sutrumpintas pagal individualy priimtinuma. Naktj
vaistas nevartojamas, todél mazai tikétina, kad iloprostas kaupsis jj vartojant keleta dieny.

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy kreatinino klirensas yra > 30 ml/min. (nustatomas pagal kreatining serume naudojant
Cockrofto ir Gaulto formulg), dozés nereikia pritaikyti. Pacientai, kuriy kreatinino klirensas < 30 ml/min.,
klinikiniuose tyrimuose nebuvo tiriami. Duomenys, kurie buvo gauti iloprostg lasinant j vena, rodo, kad jo
Salinimas yra sumazéjes pacientams, kuriems yra inksty nepakankamumas ir reikalinga dializé. Todél
jiems reikia taikyti tokias pac¢ias dozavimo rekomendacijas kaip ir pacientams, kuriy kepeny funkcija
sutrikusi (zr. auksé¢iau).

Vaiky populiacija
Ventavis saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti. Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy

duomeny néra.

Vartojimo metodas

Ventavis skirtas jkvépti naudojant purkStuva.

Siekiant kuo labiau sumazinti atsitiktinj vaistinio preparato poveikj aplinkiniams, rekomenduojama gerai
i$védinti kambarj.

Paruostas vartoti Ventavis purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas vartojamas, taikant tinkama inhaliacijos
prietaisg (purkstuva) (zr. toliau ir 6.6 skyriy).



Pacientams, kuriy btklé naudojant viena purkstuva yra stabili, $io purkstuvo negalima keisti Kitu, jei
gydantis gydytojas nenumato stebéti paciento, nes nustatyta, kad skirtingais purkStuvais gaunami Siek tiek
skirtingy fiziniy savybiy aerozoliai ir gali buiti greiciau iSpurskiamas tirpalas (zr. 5.2 skyriy).

. Breelib

Breelib — tai maza, rankiné, kvépavimu aktyvuojama, sistema su baterijomis, kurioje naudojama
vibruojancio tinklelio technologija.

Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampule) ir Ventavis 20 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis
tirpalas

Ventavis 10 mikrogramy/ml purs§kiamojo jkvepiamojo tirpalo (1 ml ampulés) dozé, jkvépiama i§ Breelib
purkstuvo kandiklio yra 2,5 mikrogramo. Ventavis 20 mikrogramy/ml purskiamojo jkvepiamojo tirpalo
doz¢, jkvépiama i§ Breelib purkstuvo kandiklio yra 5 mikrogramai.

Pradedant gydyti Ventavis arba pacientui pakeitus anks¢iau naudotg alternatyvy purkstuva, pirmajai
inhaliacijai reikia vartoti 1 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml ampule (Zr. 4.4 skyriy). Jeigu Ventavis

10 mikrogramy/ml inhaliacija gerai toleruojama, doze reikia didinti: vartoti Ventavis 20 mikrogramy/ml.
Tokia doze reikia vartoti nuolat. Jeigu Ventavis 20 mikrogramy/ml blogai toleruojamas, dozg reikia
sumazinti: vartoti 1 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml ampule (Zr. 4.4 skyriy).

Inhaliacijos seanso, naudojant Breelib purkstuva, trukmé yra mazdaug 3 minutés, ir tai rodo, kad
naudojant Breelib iSpurskimo greitis yra didesnis negu naudojant kitus purkstuvus.

Pacientus, kurie pradeda gydyma Ventavis arba keicia anks¢iau naudota purkstuva j Breelib, turi atidziai
stebéti gydantis gydytojas, kad buty uztikrintas geras dozés ir ispurskimo grei¢io toleravimas.

Naudodami Breelib purkstuva, laikykités kartu su Siuo prietaisu pateiktos naudojimo instrukcijos.
Pries pat vartojimg vaisty kamera pripildykite Ventavis.

o I1-Neb AAD

I-Neb AAD sistema yra nesiojama, rankiné purkstuvo sistema, kurioje naudojama vibruojancio tinklelio
technologija. Si sistema suformuoja laselius veikiant ultragarsui, kuris praleidzia tirpala per tinklelj.
Nustatyta, kad I-Neb AAD purkstuvas tinka vartojant Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampulg) ir
Ventavis 20 mikrogramy/ml purS§kiamajj jkvepiamajj tirpalg. Ventavis 20 mikrogramy/ml (auksaspalvé
programa) ir Ventavis 10 mikrogramy/ml (purpurinés spalvos programa) purskiamyjy jkvepiamyjy tirpaly
aerozolio laSeliy masés vidutiniai aerodinaminiai diametrai (MVAD), iSmatuoti taikant I-Neb purkstuvo
sistemg su 10 galios lygmens disku, buvo panasts (t. y. mazdaug 2 mikrometrai), bet Ventavis

20 mikrogramy/ml iSpurskimas buvo greitesnis.

Dozé, purSkiama I-Neb AAD sistema, yra nustatoma vaisty kameros ir kontrolinio disko pagalba.
Kiekviena vaisty kamera yra pazZyméta tam tikra spalva ir turi atitinkama spalva koduotg kontrolinj diska.

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas (1 ml ampulé)

Pradedant gydyma Ventavis I-Neb sistema, pirmoji inhaliuojamoji dozé turi bati 2,5 mikrogramo iloprosto
prie purkstuvo kandiklio, vartojant 1 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml ampule. Jeigu §i dozé gerai
toleruojama, ja reikia didinti iki 5 mikrogramy iloprosto, vartojant 1 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml
ampule. Tokia dozg reikia vartoti nuolat. Jei 5 mikrogramy dozé blogai toleruojama, ja reikia sumazinti iki
2,5 mikrogramo iloprosto.



Sis purkstuvas seka kvépavimo pobiid], kad nustatyty aerozolio pulsavimo laika, reikalinga gauti
pasirinkta 2,5 arba 5 mikrogramy iloprosto dozg.

Vartojant Ventavis 10 mikrogramy/ml, 2,5 mikrogramo dozei gauti vaisty kamera su raudonu sklgsc¢iu yra
naudojama su raudonu kontroliniu disku.

Vartojant Ventavis 10 mikrogramy/ml, 5 mikrogramy dozei gauti vaisty kamera su purpuriniu sklgséiu yra
naudojama su purpuriniu kontroliniu disku.

Taikant I-Neb AAD, kiekvienam inhaliacijos seansui, pries pat inhaliuojant, j purk$tuvo vaisty kamera
perpilamas vienos 1 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml ampulés, pazymétos dviem spalvotais Ziedais (baltu ir
geltonu), turinys.

. I-Neb AAD
Vaistinis Ampulé, _ Numatomas
reparatas spalvoti Dozavimas Vaisty K linis | inhaliacijos
prep Ziedai kameros d_OEtI’O INIS 1 |aikas
sklastis ISKas
. L mlampulé | 5 5 mikrogramo | raudonas | raudonas 3,2 min.
Ventavis baltas ir
10 mikrogramuy/ml 9?'(‘10'?33 5 mikrogramai | purpurinis | purpurinis 6,5 min.
ziedail

Ventavis 20 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

Ventavis 20 mikrogramy/ml galima pradéti vartoti tik tiems pacientams, kurie nuolat vartoja
5 mikrogramy dozg ir kuriems Kartotinai prireiké ilgiau inhaliuoti Ventavis 10 mikrogramy/ml, dél ko
inhaliacija galéjo buti nepakankama.

Jei Ventavis 10 mikrogramy/ml kei¢iamas j Ventavis 20 mikrogramy/ml, gydantis gydytojas turi atidziai
stebéti pacienta, kad patikrinty, ar neatsiranda timinio toleravimo sutrikimo, dél didesnio iloprosto
i8purskimo greicio ir su tuo susijusia padvigubéjusia koncentracija.

Sis purkstuvas seka kvépavimo pobiidj, kad nustatyty aerozolio pulsavimo laika, reikalingg gauti
pasirinktg 5 mikrogramy iloprosto doze.

Norint gauti 5 mikrogramy Ventavis 20 mikrogramy/ml doze, naudojama vaisty kamera su auksaspalviu
sklaséiu ir auksaspalviu kontroliniu disku.

Taikant I-Neb AAD, kiekvienam inhaliacijos seansui, pries pat inhaliuojant, purkstuvo vaisty kamerg
perpilamas vienos 1 ml Ventavis 20 mikrogramy/ml ampulés, pazymétos dviem spalvotais ziedais
(geltonu ir raudonu), turinys.

I-Neb AAD
s Ampulé :
Vaistinis preparatas spalvoti Ziedai Dozavimas Vaisty kameros | Kontrolinis
sklastis diskas
Ventavis 1 ml ampulé . . . .
. geltonas ir 5 mikrogramai | auksaspalvis auksaspalvis
20 mikrogramy/ml wi o
raudonas ziedai




. Venta-Neb

Venta-Neb, nesiojamas ultragarsinis purkstuvas su baterijomis, tinka purksti Ventavis 10 mikrogramy/ml
purSkiamajj jkvepiamajj tirpalg (2 ml ampulé). ISmatuotas aerozolio laseliy masés vidutinis aerodinaminis
diametras (MVVAD) buvo 2,6 mikrometry.

Pradedant gydyma Ventavis, naudojant VVenta-Neb sistema, pirmoji inhaliuojamoji dozé turi bati

2,5 mikrogramo iloprosto prie purkstuvo kandiklio, vartojant 2 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml ampulg.
Jeigu 8i dozé gerai toleruojama, ja reikia didinti iki 5 mikrogramy iloprosto, vartojant 2 ml Ventavis

10 mikrogramy/ml ampule. Tokig dozg reikia vartoti nuolat. Jei 5 mikrogramy dozé blogai toleruojama, jg
reikia sumazinti iki 2,5 mikrogramo iloprosto.

Taikant Venta-Neb, kieckvienam inhaliacijos seansui, pries§ pat inhaliuojant, j purkStuvo vaisty kamera
perpilamas vienos 2 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml ampulés, pazymétos dviem spalvotais ziedais (baltu ir
rausvu), turinys.

Galima naudoti dvi programas:

P1 (1 programa): 5 mikrogramai veikliosios medziagos kandiklyje, 25 inhaliaciniai ciklai.
P2 (2 programa): 2,5 mikrogramo veikliosios medziagos kandiklyje, 10 inhaliaciniy cikly.
Programa parenka gydytojas.

Vaizdo ir garso signalu Venta-Neb purkstuvas paragina pacientg jkvépti. Kai pasirinkta dozé jpurSkiama,
Sis signalas baigiasi.

Kad Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamojo jkvepiamojo tirpalo laselis biity optimalaus dydZio, reikia
naudoti zalig paskirstymo diskg. Smulkesne informacijg skaitykite Venta-Neb purkstuvo naudojimo
instrukcijoje.

Vaistinis preparatas Ampulé, Iloprosto dozé prie Numatomas
spalvoti Ziedai kandiklio inhaliacijos laikas

Ventavis 2 ml ampulé 2,5 mikrogramo 4 min.

10 mikrogramy/ml baltas ir rausvas ziedai | 5 mikrogramai 8 min.

Kitos purk§tuvy sistemos

Ikvepiamo iloprosto, purSkiamo kitomis sistemomis, kurios lemia skirtingas iloprosto tirpalo savybes,
veiksmingumas ir toleravimas nebuvo istirti.

4.3 Kontraindikacijos

o Padidéj¢s jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Organizmo biiklé, kai preparato Ventavis poveikis trombocitams gali padidinti kraujavimo rizika

(pvz.: aktyvios skrandzio / dvylikapir$tés zarnos opos, traumos arba kraujavimas kaukolés viduje).

Sunki koronariné Sirdies liga arba nestabili kriitinés angina.

Miokardo infarktas per praéjusius $esis ménesius.

Dekompensuotas Sirdies nepakankamumas, kai néra atidzios medicininés prieZiiiros.

Sunkios aritmijos.

Cerebrovaskuliniai reiskiniai (pvz.: praeinantis smegeny iSemijos priepuolis, insultas) per praéjusius

3 ménesius.

Plauciy hipertenzija del veny okliuzijos.

o Igimtos arba jgytos Sirdies voztuvy ydos, kai yra kliniskai reikSmingi miokardo funkcijos
sutrikimai, nesusije su plautine hipertenzija.



4.4  Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ventavis nerekomenduojamas pacientams, turintiems nestabilig plauting hipertenzija, bei pacientams,
kuriems yra progresaves desiniojo skilvelio nepakankamumas. Desiniojo skilvelio nepakankamumo
patiméjimo arba pablogéjimo atveju reikia svarstyti galimybe taikyti gydyma kitais vaistiniais preparatais.

Hipotenzija

Prie$ pradedant gydymg preparatu Ventavis, reikia patikrinti kraujosptidj. Reikia saugoti, kad pacientai,
kuriy sisteminis kraujosptdis Zemas, ir pacientai, kuriems yra padéties hipotenzija arba kurie vartoja
kraujospiidj mazinancius vaistinius preparatus, iSvengty dar sunkesnés hipotenzijos. Ventavis turi
nepradéti vartoti pacientai, kuriy sistolinis arterinis kraujospiidis yra maZesnis negu 85 mmHg.
Gydytojai turi issiaiskinti, ar néra gretutiniy susirgimy bei vartojamy vaistiniy preparaty, galin¢iy
padidinti hipotenzijos ir alpimo rizikg (zr. 4.5 skyriy).

Apalpimas

Ikvepiamo iloprosto plauciy kraujagysles pleciantis poveikis yra trumpalaikis (nuo vienos iki dviejy
valandy). Alpimas yra daznas pacios ligos simptomas bei gali taip pat pasireiksti gydymo metu. Pacientai,
kurie alpsta dél plautinés hipertenzijos, turi vengti didesnés jtampos, pavyzdziui, fizinio kriivio metu. Gali
biiti naudinga pries§ fizinj krtivj inhaliuoti. Alpimy padaznéjimas gali rodyti gydymo spragas,
nepakankamg efektyvuma ir (arba) ligos pasunkéjima. Turi bati svarstoma galimybé pritaikyti ir (arba)
pakeisti gydyma (zr. 4.8 skyriy).

Pacientai, sergantys kvépavimo taky ligomis

Ventavis inhaliacijos gali padidinti bronchy spazmo atsiradimo rizika, ypa¢ pacientams, kuriy bronchy
reaktyvumas padidéjes (zr. 4.8 skyriy). Be to, pacientams, sergantiems dar ir 1étine obstrukcine plauéiy
liga (LOPL) ir sunkia astma, Ventavis nauda nejrodyta. Pacientai, tuo pa¢iu metu sergantys tGminémis
plauciy infekcinémis ligomis, LOPL ir sunkia astma, turi biiti atidziai stebimi.

Plauciy veny okliuziné liga

Plauciy vazodilatatoriai gali reik§mingai pabloginti plauc¢iy veny okliuzine liga serganciy pacienty Sirdies
ir kraujagysliy sistemos bukle. Atsiradus plauciy edemos simptomy, reikia apsvarstyti sgsajos su plauciy
veny okliuzine liga galimybe ir nutraukti gydyma Ventavis.

Gydymo nutraukimas

Ventavis gydymo nutraukimo atveju formaliai negalima atmesti rikoSetinio efekto rizikos. Nutraukus
gydyma inhaliaciniu iloprostu, pacientai turi baiti atidziai stebimi, o sunkiai sergantiems pacientams reikia
apsvarstyti galimybe skirti alternatyvius gydymo biudus.

Sutrikusi inksty arba kepeny funkcija

Duomenys, kurie buvo gauti iloprostg lasinant j vena, rodo, kad jo Salinimas yra sumazéjes pacientams,
kuriems yra kepeny disfunkcija, ir pacientams, kuriems yra inksty nepakankamumas bei reikalinga dializé
(zr. 5.2 skyriy). Rekomenduojamas atsargus pradinés dozés titravimas su ne mazesniais kaip 3-4 valandy
dozavimo intervalais (Zr. 4.2 skyriy).



Gliukozés kiekis serume

llgalaikis, iki vieneriy mety, Suny gydymas geriamuoju iloprosto klatratu buvo siejamas su truputj
padidéjusiu alkio gliukozés kiekiu serume. Negalima atmesti galimybés, kad tai gali atsitikti Zzmonéms dél
ilgalaikio gydymo Ventavis.

Nepageidaujamas Ventavis poveikis aplinkiniams

Norint i§vengti atsitiktinio preparato poveikio aplinkiniams, rekomenduojama vartoti Ventavis su
purkstuvais, turin€iais inhaliacijos jjungimo sistemas (pvz., Breelib arba 1-Neb), o kambarj gerai i§védinti.
Naujagimiai, kiidikiai ir né$¢ios moterys turi vengti patalpy, kuriy ore yra Ventavis.

Kontaktas su oda ir akimis, nurijimas

Reikia stengtis, kad Ventavis purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas nepatekty ant odos ir j akis; taip pat
reikia vengti Ventavis tirpalo nurijimo per burng. Pur§kimo seansy metu turi biiti vengiama veido kaukés
ir naudojamas tik kandiklis.

Ventavis sudétyje yra etanolio

Kiekviename Ventavis 10 mikrogramy/ml mililitre yra 0,81 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 0,081 %
(m/V). Toks 1 ml esantis 0,81 mg alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 1 ml alaus ar vyno.

Kiekviename Ventavis 20 mikrogramy/ml mililitre yra 1,62 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 0,162 %
(m/V). Toks 1 ml esantis 1,62 mg alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 1 ml alaus ar vyno.

Mazas alkoholio kiekis, esantis Sio vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

Anksc¢iau naudoto purkStuvo keitimas Breelib

Duomeny apie Breelib purkstuvo naudojimg nepakanka. Pacienty anks¢iau naudota alternatyvy prietaisg
pakeitus Breelib purkstuvu, pirmajai inhaliacijai reikia vartoti Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampulg),
iSpurskiant 2,5 mikrogramo iloprosto prie kandiklio. Gydytojas turi atidziai stebéti pacienta, kad buty
uztikrintas geras greitesnés inhaliacijos, naudojant Breelib, toleravimas. Pirma kartg 2,5 mikrogramo dozé
turi bati iSpurskiama, net jei alternatyviu prietaisu inhaliuojant 5 mikrogramy doze, paciento biiklé buvo
stabili (zr. 4.2 skyriy).

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Tloprostas gali padidinti kraujagysles ple¢ianciy ir antihipertenziniy vaistiniy preparaty poveikj bei taip
padidinti hipotenzijos rizika (zr. 4.4 skyriy). Reikia biiti atsargiems Ventavis skiriant kartu su kitais
antihipertenziniais arba kraujagysles plecianciais vaistiniais preparatais, nes gali reikéti koreguoti dozg.

Kadangi iloprostas slopina trombocity funkcija, jo vartojimas su toliau i$vardytomis medziagomis gali
sustiprinti iloprosto sukeliama trombocity agregacijos slopinimg ir tokiu biidu padidinti kraujavimo rizika:
e antikoaguliantais, pvz.:
o heparinu,
o geriamaisiais antikoaguliantais (kumarino tipo arba tiesioginiais),
o ar kitais trombocity agregacijos inhibitoriais, pvz.,
o acetilsalicilo raigstimi,
o nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo,
o neselektyviais fosfodiesterazeés inhibitoriais, tokiais kaip pentoksifilinas,



o selektyviais fosfodiesterazés 3 (PDE3) inhibitoriais, tokiais kaip cilostazolis arba

anagrelidas,
o tiklopidinu,
o klopidogreliu,

o glikoproteiny lIb/Il1a antagonistais, tokiais kaip
= absiksimabu,
= eptifibatidu,
= tirofibanu,

o defibrotidu.

Kaip jprasta medicininéje praktikoje, rekomenduojama atidziai stebéti pacientus, vartojancius
antikoagulianty arba kity trombocity agregacijos inhibitoriy.

Intravening iloprosto infuzija neturi poveikio nei daugkartiniy per burng vartojamy digoksino doziy
farmakokinetinéms savybéms, nei kartu skiriamo audiniy plazminogeno aktyvatoriaus (t-PA)
farmakokinetinéms savybéms.

Nors klinikiniai tyrimai nebuvo atlikti, in vitro tyrimai, analizuojantys iloprosto slopinantj poveikij
citochromo P450 fermentams, parodé, kad vartojant iloprosta nereikia tikétis reik§mingo vaisty

metabolizmo, kuriame dalyvauja $ie fermentai, slopinimo.
4.6  Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo Ventavis laikotarpiu.
Néstumas

Moterys, serganéios plautine hipertenzija (PH), turi vengti néStumo, nes tai gali sukelti gyvybei pavojinga
ligos paliméjima.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).

Duomeny apie iloprosto vartojimg néstumo metu nepakanka. Jeigu pastojama, atsizvelgiant j tikéting
naudg motinai, toms moterims, kurios nusprendzia t¢sti néStuma, galima apsvarstyti Ventavis vartojimg
néstumo metu tik atidziai jvertinus naudos ir rizikos santykj, nepaisant Zinomos plautinés hipertenzijos
rizikos nésciosioms.

Zindymas

Nezinoma, ar iloprostas/metabolitai i$siskiria j moters pieng. Tyrimuose su ziurkémis stebétas labai
nedidelis | pieng i$siskyrusio iloprosto kiekis (zr. 5.3 skyriy). Negali buti atmesta potenciali rizika
zindomam kadikiui, todél gydymo Ventavis metu reikia vengti zindyti kriitimi.

Vaisingumas

Tyrimai su gyviinais kenksmingo iloprosto poveikio vaisingumui neparodé.

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Ventavis gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus stipriai veikia pacientams, kuriems pasireiskia

hipotenziniai simptomai, pvz., svaigulys.
Gydymo pradzioje reikia laikytis atsargumo priemoniy, kol paaiSkeés bet koks poveikis pacientui.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Be vietinio poveikio, atsirandancio po inhaliacinio gydymo iloprostu, pvz., kosulio, nepageidaujamas
iloprosto poveikis yra susijes su prostaciklinyg farmakologinémis savybémis.

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai (> 20 %) stebétos tokios nepageidaujamos reakcijos: kraujagysliy
i$siplétimas (jskaitant hipotenzija), galvos skausmas ir kosulys. Sunkiausios nepageidaujamos reakcijos
buvo hipotenzija, kraujavimo reiskiniai ir bronchy spazmai.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Zemiau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos, remiantis bendrais 11 ir 111 fazés klinikiniy tyrimy,
kuriuose dalyvavo 131 pacientas, vartojantis vaistinj preparata, rezultatais ir steb&jimo duomenimis
vaistiniam preparatui patekus j rinka. Nepageidaujamos reakcijos pagal daznj apibréziamos kaip labai
daznos (> 1/10) ir daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10). Po vaisto patekimo j rinkg nustatytos nepageidaujamos
reakcijos ir tokios, kuriy daznio negalima jvertinti pagal Klinikiniy tyrimy duomenis, i§vardytos skiltyje

,,Daznis nezinomas*.

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos yra pateiktos mazéjancio sunkumo tvarka.

Organy sistemy klasé¢ | Labai dazni Dazni Daznis neZinomas (negali
(MedDRA) (= 1/10) (nuo > 1/100 iki < 1/10) biiti jvertintas pagal

turimus duomenis)
Kraujo ir limfinés Kraujavimo Trombocitopenija
sistemos sutrikimai reiSkiniai*®

Imuninés sistemos
sutrikimai

Padidéjes jautrumas

Nervuy sistemos
sutrikimai

Galvos skausmas

Svaigulys

Sirdies sutrikimai

Tachikardija
palpitacijos

Kraujagysliy Kraujagysliy Apalpimas?® (Zr. 4.4 skyriy)
sutrikimai iSsiplétimas Hipotenzija*
Staigus veido
paraudimas
Kvépavimo sistemos, | Kriitinés Dusulys Bronchy spazmai* (zr. 4.4

Burnos ir liezuvio
sudirginimas, jskaitant
skausma

kritinés Iastos ir diskomfortas/ Ryklés ir gerkly skausmas | skyriy) /
tarpuplaucio kraitinés skausmas Ryklés sudirginimas Svokstimas
sutrikimai Kosulys

Virskinimo trakto Pykinimas Viduriavimas Skonio sutrikimas
sutrikimai Vémimas

Odos ir poodinio
audinio sutrikimai

Bérimas
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Organy sistemy klasé | Labai dazni Dazni Daznis nezZinomas (negali
(MedDRA) (= 1/10) (nuo > 1/100 iki < 1/10) biiti jvertintas pagal
turimus duomenis)

Kraujo ir limfinés Kraujavimo Trombocitopenija
sistemos sutrikimai reiskiniai*®
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir Zandikauliy
jungiamojo audinio skausmas/
sutrikimai méslungiskas

zandikauliy

sukandimas
Bendrigji sutrikimai ir | Periferiné edema®
vartojimo vietos
paZeidimai

* Buvo pranesta apie gyvybei pavojingus ir (arba) mirties atvejus.
8 zr. skyrelj ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas®.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Kaip ir tikétasi, kraujavimo reiSkiniai (daugiausia epistaksé ir hemoptizé) buvo labai daZni §ios grupés
pacientams, nes didelé jy dalis tuo paciu metu vartojo antikoaguliantus. Kraujavimo rizika gali padidéti
pacientams, kai potencialiis trombocity agregacijos inhibitoriai arba antikoaguliantai vartojami kartu (Zr.
4.5 skyriy). Mirties atvejai buvo dél kraujavimo j smegenis ir vidinio kaukolés kraujavimo.

Apalpimas yra daznas pacios ligos simptomas, bet taip pat gali pasireiksti ir gydymo metu. Padidéjes
apalpimo daznis gali biiti susijes su ligos pasunkéjimu arba nepakankamu vaistinio preparato
veiksmingumu (zr. 4.4 skyriy).

Atliekant klinikinius tyrimus, periferiné edema nustatyta 12,2 % iloprostg vartojusiy pacienty ir 16,2 %
placebg vartojusiy pacienty. Periferiné edema yra labai daznas pacios ligos simptomas, bet taip pat gali
pasireiksti ir gydymo metu.

Periferinés edemos atvejai gali biiti susije su ligos pasunkéjimu arba nepakankamu vaisto veiksmingumu.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo Sistema.

49 Perdozavimas

Simptomai

Buvo pranesta apie perdozavimo atvejus. Perdozavimo simptomai daugiausia susij¢ su iloprosto
vazodiliataciniu poveikiu. DaZnai stebimi perdozavimo simptomai yra svaigulys, galvos skausmas, veido
paraudimas, pykinimas, zandikaulio skausmas arba nugaros skausmas. Taip pat gali pasireiksti
hipotenzija, kraujospuidzio padidéjimas, bradikardija arba tachikardija, vémimas, viduriavimas ir galtiniy
skausmai.
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Gydymas

Specifinis prieSnuodis nezinomas. Rekomenduojama nutraukti inhaliacijos seansus, stebéti pacientg ir
naudoti simptomines priemones.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antitromboziniai preparatai, trombocity agregacijos slopintojai, i§skyrus
heparing, ATC kodas — BOLAC11.

lloprostas, veiklioji preparato Ventavis medZziaga, yra sintetinis prostaciklino analogas. In vitro buvo

pastebéti Sie farmakologiniai poveikiai:

- trombocity agregacijos, trombocity sulipimo ir atpalaidavimo reakcijos slopinimas;

- arterioliy ir venuliy iSsiplétimas;

- kapiliary tankumo padidéjimas ir padidéjusio kraujagysliy pralaidumo, atsiradusio dél
mikrocirkuliacijoje esan¢iy mediatoriy, pvz., serotonino ir histamino, sumazéjimas;

- endogeninio fibrinolizés potencialo stimuliavimas.

Farmakologiniai poveikiai po Ventavis inhaliacijos:

Ivyksta plauciy arterijos spindzio tiesioginis iSplétimas ir dél to reikSmingai pageréja kraujospudis plauciy
arterijoje, plau¢iy kraujagysliy pasipriesinimas, Sirdies i§stimimo taris, taip pat ir miSrus veny jsotinimas
deguonimi.

Nedideliame, atsitiktinés atrankos 12 savaiciy dvigubai koduotame, placebu kontroliuojamame tyrime
(STEP tyrime) 34 pacientai, kurie pries jtraukimg buvo stabilios hemodinaminés biiklés, maziausiai
16 savaiéiy du kartus per parg gydyti po 125 mg bosentano, toleravo papildoma 10 mikrogramy/ml
koncentracijos iloprosto inhaliavima (iki 5 mikrogramy nuo 6 iki 9 karty per para nemiegojimo
laikotarpiu). Vidutiné per parg inhaliuota dozé buvo 27 mikrogramai, o vidutinis inhaliacijy per para
skaiCius — 5,6. Pacienty, kurie tuo pa¢iu metu buvo gydomi bosentanu ir iloprostu, tminis
nepageidaujamas poveikis sutapo su tuo, kuris buvo stebimas kaupiant ilgesn¢ patirtj 3 fazés tyrime
pacientams, gydomiems tik iloprostu. Jokios patikimos i§vados dél $io derinio veiksmingumo daryti
negalima, nes tiriamyjy skaicius buvo nedidelis, o tyrimas truko trumpai.

Neatlikta klinikiniy tyrimy, kurie tiesiogiai palyginty paskiro paciento imy hemodinaminj atsaka po
iloprosto vartojimo intraveniniu biidu arba jkvepiant. Stebima hemodinamika rodo timy atsakg ir palanky
jkvepiamo preparato poveikj plau¢iy kraujagysléms. Vienos inhaliacijos sukeltas plauciy kraujagysliy
pleciamasis poveikis tampa pastovus per vieng arba dvi valandas.

Taciau $iy iimiy hemodinaminiy duomeny prognozuojama verté yra laikoma ribota, kadangi timus atsakas
ne visais atvejais susijes su ilgalaike gydymo jkvepiamu iloprostu nauda.

Veiksmingumas suaugusiems pacientams, sergantiems plautine hipertenzija

Atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotas, daugiacentris, placebu kontroliuojamas III fazés tyrimas (tyrimas
RRA02997) buvo atliktas su 203 suaugusiais pacientais (inhaliacinis 10 mikrogramy/ml koncentracijos
iloprostas: n = 101; placebas: n = 102), serganciais stabilia plautine hipertenzija. Inhaliacinis iloprostas
(arba placebas) buvo skiriamas kartu su pacientams jau taikomu gydymu: tai galéjo bti antikoagulianty,
vazodilatoriy (pvz., kalcio kanaly blokatoriy), diuretiky, deguonies ir rusmenés (Digitalis purpurea)
preparaty derinys, bet ne PGI2 (prostaciklinas arba jo analogai). 108 j tyrimg jtrauktiems pacientams buvo
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diagnozuota pirminé plautiné hipertenzija, 95 diagnozuota antriné plautiné hipertenzija, i$ jy 56 nustatyta
létiné tromboemboliné liga, 34 pacientams — jungiamojo audinio liga (jskaitant CREST ir sklerodermija),
4 pacientams nustatyta biiklé, susijusi su apetitg slopinanciais vaistiniais preparatais. Pradiniai 6 minuéiy
&jimo testo rezultatai rodé nezymy judéjimo apribojima: iloprosto grupéje vidurkis buvo 332 metrai
(viduriné verté — 340 metry), placebo grupéje vidurkis buvo 315 metry (viduriné verté — 321 metras).
Iloprosto grupéje viduting per para jkvepiama dozé buvo 30 mikrogramy (intervalas nuo 12,5 iKi

45 mikrogramy/parai). Pirminiu veiksmingumo kriterijumi Siame tyrime buvo laikomas atsako kriterijy
derinys: pratimy atlikimo pajégumo pageréjimas (6 minuéiy &jimo testas) per 12 savaiéiy ne maziau kaip
10 %, palyginus su pradine verte, ir bent vienos NYHA klasés pageréjimas per 12 savaiciy, palyginus su
pradinémis vertémis, ir plautinés hipertenzijos nepablogéjimas arba mir¢iy nebuvimas per 12 savaiciy.
Pacienty, kuriems gydymas iloprostu buvo veiksmingas, santykis siekia 16,8 % (17/101); gydymo
veiksmingumo santykis placebo grupéje buvo 4,9 % (5/102) (p = 0,007).

lloprosto grupéje po 12 savaiciy gydymo atliekant 6 minuciy éjimo testa, palyginti su duomenimis tyrimo
pradzioje, atstumas pailgéjo vidutiniskai 22 metrais (-3,3 metrai placebo grupéje, jokio duomeny
i8kraipymo dél mirties arba jy trikumo).

Iloprosto grupéje NYHA klasé pageréjo 26 % pacienty (placebo — 15 %) (p = 0,032), nepasikeité 67,7 %
pacienty (placebo — 76 %) ir pablogéjo 6,3 % pacienty (placebas — 9 %). Invaziniai hemodinaminiai
parametrai buvo jvertinti i§ pradziy ir po 12 gydymo savaiciy.

Pacienty, serganéiy antrine plautine hipertenzija, pogrupio analizé, pagrjsta 6 minuciy éjimo testu, parodé,
kad gydymo poveikis nebuvo pastebimas, jei lyginsime su placebu.

49 pacienty, serganc¢iy pirmine plautine hipertenzija ir 12 savaiciy gydyty jkvepiamu iloprostu, pogrupyje,
6 minuéiy &jimo testo metu nustatyta, kad nueitas atstumas vidutiniSkai padidéjo 44,7 metro, skaic¢iuojant

nuo 329 metry vidutinio atstumo tyrimo pradzioje, 0 placebo grupéje §is atstumas sumazgjo 7,4 metro nuo
vidutinio 324 metry atstumo tyrimo pradzioje (placebo grupéje — 46 pacientai) (néra duomeny iSkraipymo
dél mirties arba jy tritkumo).

Vaiky populiacija

Preparato Ventavis poveikis vaikams, sergantiems plautine hipertenzija, netirtas.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Kai 10 mikrogramy/ml koncentracijos iloprosto inhaliacija skiriama pacientams, sergantiems plautine
hipertenzija, arba sveikiems savanoriams (iloprosto dozé prie kandiklio — 5 mikrogramai: inhaliacijos
laikas 4,6-10,6 min.), vidutiné didziausia koncentracija serume — mazdaug nuo 100 iki 200 pikogramy/ml
— buvo pastebimos inhaliacijos seanso pabaigoje. Sios koncentracijos sumaz¢jimo pusperiodis yra
mazdaug nuo 5 iki 25 minuciy. Praéjus nuo 30 minu¢iy iki 2 valandy po inhaliacijos pabaigos, iloprostas
purkstuvo centriniame skyriuje nebeaptinkamas (25 pikogramai/ml — kiekybinio nustatymo riba).

Pasiskirstymas
Tyrimy po preparato inhaliacijos neatlikta.
Po infuzijos j veng tariamas pastovus pasiskirstymo tiiris sveikiems asmenims buvo nuo 0,6 iki 0,8 I/kg.

Bendras iloprosto susijungimas su plazmos baltymais, esant koncentracijai nuo 30 iki 3000 pikogramy/ml,
nepriklauso nuo koncentracijos ir siekia apytiksliai 60 %, i$ kuriy 75 % yra dél jungimosi su albuminu.
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Biotransformacija

lloprosto metabolizmo tyrimy po Ventavis inhaliacijos neatlikta.

I veng skiriamas iloprostas yra placiai metabolizuojamas dél karboksilo Soninés grandinés B-oksidacijos.
Nepakitusios medziagos nepasalinama. Pagrindinis metabolitas yra tetranor-iloprostas, kuris randamas
Slapime laisva ir konjuguota forma. Tetranor-iloprostas yra farmakologiskai neaktyvus, tai rodo bandymai
su gyvinais. In vitro rezultatai rodo, kad nuo CYP 450 priklausomas metabolizmas vaidina tik nedidelj
vaidmen] biotransformuojant iloprosta. Tolesni in vitro tyrimai rodo, kad iloprosto metabolizmas
plauciuose yra panasus Kaip ir po suleidimo j veng arba inhaliacijos.

Eliminacija
Tyrimy po preparato inhaliacijos neatlikta.

Asmeny, kuriy inksty ir kepeny funkcija yra normali, iloprosto koncentracijos kitimas po infuzijos j veng
daugeliu atvejy yra apibadinamas kaip dvifazis, kurio pusperiodziai yra nuo 3 iki 5 minu¢iy ir nuo 15 iKi
30 minuciy. Bendras iloprosto klirensas yra apie 20 ml/kg/min., kas rodo ir ekstrahepatinj iloprosto
metabolizma.

Masiy pusiausvyros tyrimas buvo atliktas naudojant *H-iloprosta sveikiems asmenims. Po infuzijos j veng
bendras radioaktyviosios medZiagos iSsiskyrimas yra 81 %, i$siskyrimas su §lapimu ir iSmatomis
atitinkamai yra 68 % ir 12 %. Metabolitai yra Salinami i§ plazmos ir $lapimo dviem fazémis, Kuriy
pusperiodziai yra nuo 2 iki 5 valandy (plazmai) ir nuo 2 iki 18 valandy (§lapimui).

Farmakokinetika po vartojimo su skirtingais purks§tuvais

Breelib purkstuvas

Atsitiktiniy im¢iy, kryzminio tyrimo, atlikto su 27 pacientais, kuriy buklé vartojant Ventavis

10 mikrogramy/ml, taikant I-Neb purkstuva buvo stabili, metu buvo tiriama iloprosto farmakokinetika po
vienkartinés 2,5 arba 5 mikrogramy dozés inhaliacijos, naudojant Breelib arba I-Neb AAD purkstuva.
Inhaliavus Sias dozes per Breelib, maksimalios koncentracijos kraujo plazmoje (Cmax) ir sisteminés
ekspozicijos (AUC(0-tgawuinis)) padidéjimas buvo proporcingas dozei.

Po 5 mikrogramy iloprosto inhaliacijos, skiriant Ventavis 20 mikrogramy/ml per Breelib, Crax ir
AUC(0-tgaiutinis) buvo atitinkamai 77 % ir 42 % didesni, negu po tos pacios dozés inhaliacijos, skiriant
Ventavis 10 mikrogramy/ml per I-Neb AAD sistema. Vis délto, po iloprosto inhaliacijos per Breelib,
skiriant Ventavis 10 mikrogramy/ml, Cmax ir AUC(0-tgaiuinis) atitiko reik§miy intervalg, nustatyta taikant
kitus purkstuvus jvairiuose tyrimuose.

I-Neb AAD purkstuvas

Farmakokinetika po vienkartinés dozés Ventavis 10 mikrogramy/ml ir Ventavis 20 mikrogramy/ml
(iloprosto dozé prie kandiklio — 5 mikrogramai) inhaliacijos, naudojant I-Neb, specifinémis ilgesnio
inhaliacijos laiko salygomis buvo tiriama atsitiktiniy im¢iy, kryzminio tyrimo, atlikto su 19 sveiky
suaugusiy vyry, metu. Po Ventavis 20 mikrogramy/ml inhaliacijos nustatyta panasi sisteminé ekspozicija
(AUC (O-tgaiutinis)) ir mazdaug 30 % didesné maksimali koncentracija serume (Cmax) Nei po Ventavis

10 mikrogramy/ml vartojimo, tai atitiko nustatyta trumpesn;j inhaliacijos laikg vartojant Ventavis

20 mikrogramy/ml.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija
Tyrimy metu po iloprosto infuzijos j veng pacientams, sergantiems paskutinés stadijos inksty
nepakankamumu ir gydomiems protarpine dialize, buvo pastebétas zymiai mazesnis klirensas (vidutinis
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Klirensas — 5 £ 2 ml/min/kg), negu pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu ir negydomiems
protarpine dialize (vidutinis klirensas — 18 £ 2 ml/min/kg).

Sutrikusi kepeny funkcija

Iloprostas yra pla¢iai metabolizuojamas kepenyse, todél jy funkcijos pasikeitimai veikia aktyvios
medziagos koncentracija plazmoje. Intraveninio tyrimo metu buvo gauti 8 pacienty, serganciy ciroze,
rezultatai. Vidutinis nustatytas iloprosto klirensas yra 10 ml/min/kg.

Lytis
Lytis iloprosto farmakokinetinéms savybéms jtakos neturi.

Senyvi pacientai
Senyvo amzaus pacientams farmakokinetika neistirta.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sisteminis toksiSkumas

Umaus toksiskumo tyrimai parodé, kad vienkartinés intraveninio ir geriamojo iloprosto dozés, apytiksliai
100 karty (10?) didesnés uz intravenine teraping doze, sukélé timius intoksikacijos simptomus arba mirtj
(intraveninés). [vertinant auksta iloprosto farmakologinj potencialg ir absoliucias dozes, reikalingas
terapiniams tikslams, rezultatai, gauti atliekant imaus toksiskumo tyrimus, nerodo timiy $alutiniy poveikiy
pavojaus zmonéms. Iloprostas, kaip buidinga prostaciklinui, sukélé hemodinaminius poveikius
(kraujagysliy iSsiplétimg, odos paraudima, hipotenzija, trombocity funkcijos slopinimg, kvépavimo
sutrikima) ir bendrus intoksikacijos poZymius, pvz: apatija, eisenos sutrikimus ir ortostatinius pokycius.

Nuolatinés intraveninés/poodinés iloprosto infuzijos iki 26 savai¢iy laikotarpiu dozémis, kurios nuo 14 iki
47 karty vir§ijo Zmonéms skiriamo preparato teraping sisteming ekspozicijg (remiantis koncentracija
plazmoje), grauzikams ir ne grauzikams nesukeélé jokiy organy toksisSkumo. Buvo pastebéti tik tikétini
farmakologiniai poveikiai: hipotenzija, odos paraudimas, dusulys, padidéjes zarnyno judrumas.

Atliekant létinio toksiskumo inhaliavimo tyrima su Ziurkémis, per 26 savaites didziausia pasiekta

48,7 mikrogramy/kg/parai doz¢ jvardyta kaip pastebimo nepageidaujamo poveikio nesukelianti dozé (ang.
no observed adverse effect level, NOAEL). Sisteminé ekspozicija daugiau kaip 10 karty (Cmax,
kumuliacinis AUC) vir§ijo atitinkamg Zmoniy teraping ekspozicijg po inhaliacijos.

Genotoksinis potencialas, kancerogeniSkumas

Genotoksinio poveikio in vitro (bakterijy, zinduoliy lgsteliy, Zzmogaus limfocity) ir in vivo
(mikrobranduolio testy) tyrimai neparodé jokiy galimo mutageniSkumo pozymiy.

Atlikus kancerogeniskumo tyrimus su ziurkémis ir pelémis, potencialaus iloprosto kancerogeniskumo
nenustatyta.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimai su ziurkémis, nuolat skiriant iloprosta
intraveniniu biidu, nedaugeliui vaikingy Ziurkiy embriony ir (arba) jaunikliy sukélé priekiniy leteny
pavieniy pir§takauliy anomalijas, nepriklausomai nuo dozés.

Sie pasikeitimai nelaikomi teratogeniniais poveikiais, bet daugiausia yra susije su iloprosto sukeltu
augimo atsilikimu vélyvoje organogenezéje dél hemodinaminiy pasikeitimy vaisiaus ir placentos srityje.
Postnatalinio vystymosi ir suaugusiy palikuoniy reprodukciniy savybiy sutrikimy nenustatyta, tai rodo,
kad stebétas ziurkiy augimo sulétéjimas buvo kompensuotas postnatalinio vystymosi metu. Palyginamyjy
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embriono toksiSkumo tyrimy su triusiais ir bezdZionémis metu nebuvo pastebéta jokiy pirsty ar kity
dideliy strukttiriniy anomalijy, net skiriant Zenkliai didesnes dozes, kurios daug karty vir§ijo Zzmonéms
skiriamas dozes.

Tyrimy su ziurkémis metu buvo pastebétas nedidelis iloprosto ir (arba) metabolity kiekio patekimas j
pieng (maziau nei 1 % iloprosto, doze skiriant j veng). Gyviinams, kurie $io vaistinio preparato gavo
zindymo laikotarpiu, postnatalinio vystymosi ir reprodukciniy savybiy sutrikimy nenustatyta.

Vietinis priimtinumas, kontaktiné sensibilizacija ir antigeniSkumo potencialas

Inhaliaciniy tyrimy su ziurkémis metu 20 mikrogramy/ml koncentracijos iloprosto skyrimas iki
26 savaiciy laikotarpiu nesukeélé jokiy virSutiniy ir apatiniy kvépavimo taky vietiniy sudirginimy.

Odos sensibilizacijos (maksimizacijos testas) ir antigeniSkumo tyrimai su juros kiaulytémis nerod¢ jokio
sensibilizacijos potencialo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Trometamolis

Etanolis (96 %)

Natrio chloridas

Vandenilio chlorido rugstis (pH reguliuoti)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Ventavis 10 mikrogramy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
4 metai.

Ventavis 20 mikrogramy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
5 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Ventavis 10 mikrogramu/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

. 1 ml | tipo stiklo bespalvés ampulés, kuriose yra 1 ml purSkiamojo jkvepiamojo tirpalo, pazymétos
dviem spalvotais Ziedais (baltu ir geltonu).

. 3 ml | tipo stiklo bespalvés ampulés, kuriose yra 2 ml purskiamojo jkvepiamojo tirpalo, pazymétos
dviem spalvotais Ziedais (baltu ir rausvu).
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Ampulés, kuriose yra 1 ml purSkiamojo jkvepiamojo tirpalo (skirta vartoti taikant Breelib arba 1-Neb
AAD):

Pakuoté, kurioje yra:
. 30 ampuliy;
o 42 ampulés.

Sudétiné pakuoteé, kurioje yra:

o 168 (4 x 42) ampulés;

o 168 (4 x 42) ampulés, supakuotos kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame yra 1 kandiklis ir 1
vaisty kamera).

Ampules, kuriose yra 2 ml purskiamojo jkvepiamojo tirpalo (skirta vartoti taikant Venta-Neb):

Pakuoté, kurioje yra:
o 30 ampuliy;
90 ampuliy;
100 ampuliy;
300 ampuliy.

Sudétiné pakuoté, kurioje yra:
o 90 (3 x 30) ampuliy;
o 300 (10 x 30) ampuliy.

Ventavis 20 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

o 1 ml I tipo stiklo bespalvés ampulés, kuriose yra 1 ml purs§kiamojo jkvepiamojo tirpalo, pazymétos
dviem spalvotais ziedais (geltonu ir raudonu).

Ampulés, kuriose yra 1 ml purskiamojo jkvepiamojo tirpalo (skirta vartoti taikant Breelib arba I-Neb
AAD):

Pakuote, kurioje yra:
o 30 ampuliy;
o 42 ampulés.

Sudétiné pakuoté, kurioje yra:

o 168 (4 x 42) ampulés;

o 168 (4 x 42) ampulés, supakuotos kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame yra 1 kandiklis ir 1
vaisty kamera).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Kiekvienam inhaliacijos seansui j vaisty kamerg prie$ pat purSkima turi bati perpiltas visas vienos
atidarytos Ventavis ampulés turinys.

Po kiekvieno inhaliacijos seanso purkstuve likusj nesuvartotg tirpala reikia sunaikinti. Be to, reikia atidziai

laikytis higienos ir purkstuvy valymo instrukcijos, pateikiamos prietaiso gamintojy.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
Ventavis 10 mikrogramuy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

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 mikrogramuy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
EU/1/03/255/009

EU/1/03/255/010

EU/1/03/255/012

EU/1/03/255/014

9. REGISTRAVIMO /PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2003 m. rugséjo 16 d.

Perregistravimo data 2013 m. rugpjtcio 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7

dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai apraSyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos
ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo)
etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS

22



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE PAKUOTE

30 AMPULIU PO 2 ML

90 AMPULIU PO 2 ML

90 (3 x 30) AMPULIU PO 2 ML
100 AMPULIU PO 2 ML

300 AMPULIU PO 2 ML

300 (10 x 30) AMPULIU PO 2 ML

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml tirpalo yra 10 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.

30 ampuliy po 2 ml.

90 ampuliy po 2 ml.

Sudétiné pakuoté: 90 (3 x 30) ampuliy po 2 ml.
100 ampuliy po 2 ml.

300 ampuliy po 2 ml.

Sudétiné pakuoté: 300 (10 x 30) ampuliy po 2 ml.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Naudojimui suVenta-Neb.

23



6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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 2ml]
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.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 10 mikrogramy/ml; 2 ml

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
VIDINE DEZUTE BE BLUE BOX

PAKUOTE, KURIOJE YRA 30 AMPULIY, DEZUTEJE YRA 90 (3 x 30) AMPULIU PO 2 ML
PAKUOTE, KURIOJE YRA 30 AMPULIU, DEZUTEJE YRA 300 (10 x 30) AMPULIU PO 2 ML

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml tirpalo yra 10 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

30 ampuliy po 2 ml. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.
Sudétinés pakuotés, kurioje yra 90 ampuliy po 2 ml, dalis.
Sudétinés pakuotés, kurioje yra 300 ampuliy po 2 ml, dalis.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Naudojimui su Venta-Neb.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKUY TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 10 mikrogramy/ml; 2 ml

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebitini.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebitini.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE PAKUOTE

30 AMPULIU PO 1 ML
42 AMPULES PO 1 ML
168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml tirpalo yra 10 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 10 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

PurSkiamasis jkvepiamasis tirpalas.

30 ampuliy po 1 ml.

42 ampulés po 1 ml.

Sudétiné pakuoté: 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti
Pries vartojima perkaitykite pakuotés lapelj.
Naudojimui su Breelib arba I-Neb.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 10 mikrogramy/ml; 1 ml

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE PAKUOTE

168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML, SUPAKUOTOS KARTU SU BREELIB REIKMENU
RINKINIU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml tirpalo yra 10 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 10 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.
Sudétiné pakuoté: 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml, supakuotos kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame
yra 1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Naudojimui su Breelib.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] supakuota kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame yra
1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 10 mikrogramy/ml; 1 ml

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
VIDINE DEZUTE BE BLUE BOX

PAKUOTE, KURIOJE YRA 42 AMPULES, DEZUTEJE YRA 168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML
PAKUOTE, KURIOJE YRA 42 AMPULES, DEZUTEJE YRA 168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML,
SUPAKUOTOS KARTU SU BREELIB REIKMENU RINKINIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml tirpalo yra 10 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 10 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.

42 ampulés po 1 ml. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

Sudétinés pakuotés, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml, dalis.

Sudétinés pakuotés, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml, dalis, supakuota kartu su Breelib
reikmeny rinkiniu (kuriame yra 1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikveépti
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] supakuota kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame yra 1
kandiklis ir 1 vaisty kamera).

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 10 mikrogramy/ml; 1 ml

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

1 ML AMPULE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ventavis 10 mikrogramy/ml purS§kiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum
Ikvépti

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

(2 ML AMPULE)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ventavis 10 mikrogramy/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum
Ikvépti

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2mi

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE PAKUOTE

30 AMPULIU PO 1 ML
42 AMPULES PO 1 ML
168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 20 mikrogramy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml tirpalo yra 20 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.

30 ampuliy po 1 ml.

42 ampulés po 1 ml.

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Naudojimui su Breelib arba I-Neb.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 20 mikrogramy/ml; 1 ml

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
ISORINE PAKUOTE

168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML, SUPAKUOTOS KARTU SU BREELIB REIKMENU
RINKINIU

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 20 mikrogramy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 ml tirpalo yra 20 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
Sudétiné pakuoté: 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml, supakuotos kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame
yra 1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Naudojimui su Breelib.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] supakuota kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame yra
1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 20 mikrogramy/ml; 1 ml

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES
VIDINE DEZUTE BE BLUE BOX

PAKUOTE, KURIOJE YRA 42 AMPULES, DEZUTEJE YRA 168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML
PAKUOTE, KURIOJE YRA 42 AMPULES, DEZUTEJE YRA 168 (4 x 42) AMPULES PO 1 ML,
SUPAKUOTOS KARTU SU BREELIB REIKMENU RINKINIU

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ventavis 20 mikrogramy/ml purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

1 ml tirpalo yra 20 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
trometamolis, etanolis (96 %), natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis (pH reguliuoti), injekcinis
vanduo.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas.

42 ampulés po 1 ml. Sudétinés pakuotés dalis, atskirai neparduodama.

Sudétinés pakuotés, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml, dalis.

Sudétinés pakuotés, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés po 1 ml, dalis, supakuota kartu su Breelib
reikmeny rinkiniu (kuriame yra 1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Ikvépti.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AI)

EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] supakuota kartu su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame yra 1
kandiklis ir 1 vaisty kamera).

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Ventavis 20 mikrogramy/ml; 1 ml

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

Duomenys nebiitini.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebiitini.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

1 ML AMPULE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Ventavis 20 mikrogramy/ml purS§kiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostum
Ikvépti

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Ventavis 10 mikrogramu/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas

iloprostas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka, arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka, arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Ventavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Ventavis
Kaip vartoti Ventavis

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Ventavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

g wdE

1. Kas yra Ventavis ir kam jis vartojamas

Kas yra Ventavis

Veiklioji Ventavis medziaga yra iloprostas. Jis imituoja nattiralig organizmo medziaga, vadinama
prostaciklinu. Ventavis slopina nepageidauting kraujagysliy blokavima arba susiauréjimg ir sudaro
galimybe kraujagyslémis tekéti didesniam kraujo kiekiui.

Kam vartojamas Ventavis

Ventavis vartojamas vidutinio sunkumo pirminés plautinés hipertenzijos (PPH) atvejy suaugusiems
pacientams gydymui. PPH yra plautinés hipertenzijos tipas, kai didelio kraujosptidzio priezastis nezinoma.
Tai buklé, kai kraujagyslése tarp Sirdies ir plauciy yra per aukstas kraujospudis.

Ventavis vartojamas siekiant pagerinti fizinj pajéguma (gebéjimg vykdyti fizing veiklg) ir simptomus.

Kaip veikia Ventavis

Ikvepiant smulkiis Ventavis aerozolio laseliai patenka j plaucius, kur jis gali efektyviausiai veikti arterijoje
tarp Sirdies ir plauciy. Pageréjus kraujotakai, organizmas geriau apripinamas deguonimi ir sumazéja
Sirdies apkrova.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ventavis

Ventavis vartoti negalima

o jeigu yra alergija iloprostui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

o jeigu yra kraujavimo pavojus, pavyzdziui, jeigu Jums yra aktyvi skrandzio arba pirmosios
plonosios Zarnos dalies (dvylikapir§tés Zzarnos) opa, jeigu patyréte fizinj suzalojima (traumg), jeigu
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yra kraujavimo kaukolés viduje rizika;
o jeigu yra Sirdies sutrikimu, pavyzdziui
O kraujas blogai patenka j Sirdies raumenj (sunki koronariné Sirdies liga ar nestabili kriitinés
angina). Simptomas gali bti kritinés skausmas;
Sirdies smiigis (miokardo infarktas) per pastaruosius $eSis ménesius;
silpna $irdis (dekompensuotas Sirdies nepakankamumas), ir biiklés atidziai nestebi medikai;
labai nestabilus $irdies ritmas;
Sirdies voztuvy yda (jgimta arba jgyta), dél kurios Sirdis blogai dirba (nesusijusi su plautine
hipertenzija);
o jeigu per pastaruosius 3 ménesius patyréte insultg arba kita reiskinj, mazinantj kraujo patekimg |
smegenis (pvz., trumpalaikj smegeny kraujotakos sutrikimg);
o jeigu Jasy plautinés hipertenzijos priezastis yra uzsikimsusi arba susiauréjusi vena (veny
okliuziné liga).

O O OO0

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami vartoti Ventavis:

. Ventavis inhaliacija gali sukelti kvépavimo sunkumy (Zr. 4 skyriy), ypac pacientams,
besiskundziantiems bronchy spazmais (staigus smulkiyjy kvépavimo taky sieneliy raumeny
susitraukimas) ir Svokstimu. Pasakykite gydytojui, jei sergate plaudiy infekcija, sunkia astma
arba létine plaudiy liga (létine obstrukcine plauéiy liga). Gydytojas Jus atidziai stebés.

. Prie§ pradedant gydyma bus matuojamas Jiisy kraujospiudis ir, jeigu jis bus per Zemas
(virSutiné verté mazesné negu 85 mm Hg), tuomet pradéti gydyti Ventavis bus negalima.

. Apskritai Jums reikés biiti ypa¢ atidiems ir elgtis taip, kad iSvengtuméte Zemo kraujospuidZio
poveikio, pvz., alpimo ir svaigulio:

- pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kokius kitus vaistus, nes jy poveikis kartu su Ventavis
gali dar labiau sumazinti kraujosptidj (Zr. toliau ,,Kiti vaistai ir Ventavis®);

- atsistodami nuo kédés arba lipdami i$ lovos, tai darykite 1étai;

- jeigu esate linke alpti i$lipe i$ lovos, gali baiti naudinga, jei pirmaja paros doz¢ panaudosite dar
gulédami lovoje;

- jeigu esate linke alpti, venkite per didelés jtampos, pavyzdziui, fizinés apkrovos metu; pries tai
gali biti naudinga jkvépti Ventavis.

. Alpimo epizodus gali sukelti gretutiné liga. Pasakykite gydytojui, jeigu jie pasunkéja. Jis (ji) gali
atitinkamai pritaikyti Jums doze arba pakeisti Jisy gydyma.

. Jeigu Jus vargina silpna Sirdies biiklé, pavyzdZziui, deSinés Sirdies pusés nepakankamumas, ir
jauciate, kad §i liga pasunkéjo, kreipkites j gydytojg. Galimi simptomai: pédy ir kulkSniy tinimas,
dusulys, stiprus bei greitas Sirdies plakimas, padaznéjes Slapinimasis naktj arba edema. Jisy
gydytojas gali apsvarstyti gydymo pakeitima.

. Jeigu pasunkéja kvépavimas, atsikoséjate krauju ir (arba) per daug prakaituojate, tai gali
reiksti, kad Jiisy plaucdiuose yra vandens (plau¢iy edema). Nutraukite Ventavis vartojimg ir
nedelsiant kreipkités | gydytoja. Jis(ji) nustatys priezastj ir imsis atitinkamy priemoniy.

. Jei sergate kepeny liga arba labai sunkia inksty liga ir reikalinga dializé, pasakykite gydytojui.
Jums Ventavis doz¢ gali buti pamazu didinama iki paskirtosios arba skiriama mazesné doz¢ negu
kitiems pacientams (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Ventavis®).

Ventavis patekus ant odos ar prarijus Ventavis

o Saugokite, kad Ventavis tirpalas NEPATEKTU ant Jtsy odos arba j akis.
Jeigu taip atsitikty, odg arba akis nuplaukite dideliu kiekiu vandens.
o NEGERKITE_ar NEPRARYKITE Ventavis tirpalo.

Jeigu netycia prarijote, gerkite daug vandens ir kreipkités j gydytoja.

Vaikai ir paaugliai
Ventavis saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirtas.
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Kiti vaistai ir Ventavis
Jeigu vartojate, neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Ventavis ir tam tikri kiti vaistai, veikdami Jasy organizme, gali jtakoti vienas kito poveik].

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

o vaistus, kurie yra skiriami gydyti auksta kraujospudij arba Sirdies ligas, tokius kaip
- beta adrenoblokatoriai,
- kraujagysles pleciantys nitratai,
- AKF inhibitoriai.
Jasy kraujosptidis gali nukristi dar labiau.
Galbit Jusy gydytojas pakeis dozavima.

e  vaistus, kurie skystina kraujg arba slopina kraujo kreséjima; Siai grupei priskiriama
- acetilsalicilo ragstis (ASR — daugelio vaisty, naudojamy kar$éiavimui ir skausmui mazinti, sudétyje
esantis junginys),
- heparinas,
- kumarino tipo antikoaguliantai, tokie kaip varfarinas arba fenprokumonas,
- nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo,
- neselektyviis fosfodiesterazés inhibitoriai, tokie kaip pentoksifilinas,
- selektyvis fosfodiesterazés 3 (PDE 3) inhibitoriai, tokie kaip cilostazolis arba anagrelidas,
- tiklopidinas,
- klopidogrelis,
- glikoproteiny I1b/1lla antagonistai, tokie kaip
o) absiksimabas,
o eptifibatidas,
o tirofibanas,
- defibrotidas.
Gydytojas atidziai Jus stebés.

Pries$ vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku, Kuris daugiau zino apie
vaistus, su kuriais reikia elgtis atsargiai arba kuriy reikia vengti, kai yra vartojamas Ventavis.

Ventavis vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas ir gérimai neturéty paveikti Ventavis. Vis délto valgyti ar gerti inhaliacijos seanso metu negalima.

Néstumas

o Jeigu sergate plautine hipertenzija, venkite pastoti, nes dél néstumo gali pablogéti Jusy buklé ir
netgi gali iskilti pavojus Jisy gyvybei.

e Jeigu galite pastoti, nuo gydymo pradzios ir gydymo metu naudokite patikima kontracepcijos
metoda.

e Jeigu esate néscia, manote, kad galite buti nés¢ia arba planuojate pastoti, tuoj pat apie tai
pasakykite gydytojui. Ventavis néstumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jeigu Jiisy gydytojas
nuspres, jog galima nauda yra didesné uz galima rizikg Jums ir vaisiui.

Zindymas
Nezinoma, ar Ventavis issiskiria | motinos pieng. Negalima atmesti galimos rizikos zindomam kadikiui,
todél gydymo Ventavis metu reikia vengti zindyti krtitimi.

Prie§ vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kai Jus inhaliuojate Ventavis, toje pacioje patalpoje negalima biiti naujagimiams, kiidikiams ir
néséioms moterims.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ventavis mazina kraujospiidj ir kai kuriems zmonéms gali sukelti galvos svaigima arba silpnuma.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jei jauciate $iuos poZymius.

Ventavis sudétyje yra etanolio
Kiekviename $io vaisto mililitre yra 0,81 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 0,081 % (m/V). Toks 1 ml

esantis 0,81 mg alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 1 ml alaus ar vyno.
Mazas alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

3. Kaip vartoti Ventavis

Ventavis gydyma gali pradéti tik gydytojas, turintis plautinés hipertenzijos gydymo patirties.
Kiek ir kaip ilgai inhaliuoti

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja.

Jums tinkama Ventavis dozé ir gydymo trukmé priklauso nuo individualios buiklés. Gydytojas Jums tai
nurodys. Nekeiskite rekomenduojamos dozés, pries tai nepasitar¢ su gydytoju.

Ventavis vartojimui galima taikyti skirtingus pur§kiamuosius prietaisus. Priklausomai nuo to, koks
prietaisas yra taikomas, vartojama 1 ml arba 2 ml Ventavis 10 mikrogramy/ml.

o Breelib purkStuvas

Pradedant vartoti Ventavis arba pakeitus anks¢iau naudota alternatyvy purkstuva, pirmajai inhaliacijai
Jums reikés vartoti Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampulg, pazyméta baltu ir geltonu ziedais). Jei Sia
doze gerai toleruosite, kitai inhaliacijai Jums reikia vartoti Ventavis 20 mikrogramy/ml tirpala (ampule,
pazyméta geltonu ir raudonu Ziedais). Sig doze reikés vartoti toliau.

Jeigu negalésite toleruoti Ventavis 20 mikrogramy/ml, pasitarkite su gydytoju. Jis gali nuspresti, kad Jums
reikés vartoti Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampule).

Daugumai Zmoniy yra skiriama nuo 6 iki 9 inhaliacijos (ijkvépimo) seansy per parg. Vienas
inhaliacijos seansas, naudojant Breelib, trunka mazdaug 3 minutes.

Pradéjus naudoti Breelib purkstuva, gydytojas stebés Jasy gydyma, kad biity uztikrintas geras dozés ir
iSpurskimo greicio toleravimas.

o I-Neb AAD purkstuvas (1 ml ampulé, paZyméta baltu ir geltonu Ziedais)

Paprastai, pradedant gydyma Ventavis, pirmoji jkvepiama dozé turi biti 2,5 mikrogramo iloprosto,
purskiamo per kandiklj. Jei Sig doze gerai toleruosite, ji turés buti didinama iki 5 mikrogramy iloprosto, ir
tokig doze reikés vartoti toliau. Jei negalésite toleruoti 5 mikrogramy dozés, ja reikés sumazinti iki

2,5 mikrogramo.

Daugumai Zmoniy yra skiriama nuo 6 iki 9 inhaliacijos (jkvépimo) seansy per para. Vienas

inhaliacijos seansas, naudojant I-Neb AAD, paprastai trunka nuo 4 iki 10 minuciy, priklausomai nuo
paskirtos dozes.
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o Venta-Neb purkstuvas (2 ml ampulé, paZyméta baltu ir rausvu Ziedais)

Paprastai, pradedant gydyma Ventavis, pirmoji jkvepiama doz¢é turi bati 2,5 mikrogramo iloprosto,
purskiamo per kandiklj. Jei §ig doze gerai toleruosite, ji turés biiti didinama iki 5 mikrogramy iloprosto, ir
tokig doze reikes vartoti toliau. Jei negalésite toleruoti 5 mikrogramy dozés, ja reikés sumazinti iki

2,5 mikrogramo.

Daugumai Zmoniy yra skiriama nuo 6 iki 9 inhaliacijos (ikvépimo) seansy per parg. Vienas
inhaliacijos seansas, naudojant Venta-Neb, paprastai trunka nuo 4 iki 10 minuéiy, priklausomai nuo
paskirtos dozés.

Atsizvelgiant | individualius Jiisy poreikius, Ventavis galima vartoti ilgg laika.
Jeigu Jus sergate inksty arba kepeny liga

Pacientams, sergantiems nesunkia arba vidutinio sunkumo inksty liga (pacientams, kuriy kreatinino
Klirensas yra > 30 ml/min.), dozés Keisti nereikia.

Jeigu Jas sergate labai sunkia inksty liga ir Jums reikia taikyti dializ¢ arba jeigu sergate kepeny liga,
gydytojas patars Jums pradéti vartoti Ventavis laipsniSkai, galbiit paskirs maZziau inhaliacijos seansy per
parg. Gydymo pradzioje reikia inhaliuoti 2,5 mikrogramo iloprosto: vartoti 1 ml Ventavis

10 mikrogramy/ml ampule (pazyméta baltu ir geltonu ziedais). Inhaliuojama kas 3-4 valandas (tai atitinka
maksimaly 6 karty per parg skyrima). Véliau gydytojas gali atsargiai sutrumpinti dozavimo intervalus,
priklausomai nuo to, kaip Jis toleruosite gydyma. Jeigu gydytojas nuspres padidinti dozg iki

5 mikrogramy, pradzioje vél turi biiti pasirinktas 3-4 valandy dozavimo intervalas, o véliau sutrumpintas,
priklausomai nuo to, kaip Jis toleruosite gydyma.

Jei jauciate, kad Ventavis veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Paprasykite gydytojo, kad Jums kas nors i§samiai parodyty, kaip naudotis purkstuvu. Nepradékite naudoti
kitokio purkstuvo, pries tai nepasitar¢ su Jus gydanéiu gydytoju.

Kaip jkveépti

Kiekvienam inhaliacijos seansui turite naudoti nauja Ventavis ampulg. Pries pat jkvépdami vaisto,
nulauzkite stikling ampule ir, laikydamiesi purkstuvo naudojimo instrukcijos, perpilkite tirpala j vaisty

kamerg.

Kruopséiai laikykités nurodymy, pateikty purkstuvo naudojimo instrukcijoje, ypac higienos ir purkstuvo
valymo instrukcijos.

Ventavis visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

. Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas Ventavis 10 mikrogramy/ml yra jkvepiamas naudojant
purkstuva, kuri paskyré gydytojas (Breelib, Venta-Neb arba I-Neb AAD sistema).
. Purkstuvas pavercia Ventavis tirpala smulkiais skyscio laseliais, kurie jkvepiami per burna.

. Kad Ventavis nepatekty ant odos, jkvépkite naudodami kandiklj. Nenaudokite veido kaukeés.

. Atidziai laikykités visy nurodymy, pateikty purkstuvo naudojimo instrukcijoje. Jeigu abejojate,
kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

. Bet kokj po inhaliacijos purkstuve likusj Ventavis tirpalo likutj reikia iSmesti (zr. 5 skyriy).
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Patalpos védinimas
Nepamirskite iSvédinti patalpos, kurioje vartojote Ventavis. Patalpos ore likes Ventavis gali atsitiktinai

paveikti kitus Zzmones. Kai Jiis inhaliuojate Ventavis, toje pacioje patalpoje ypa¢ negalima biiti
naujagimiams, kudikiams ir nés¢ioms moterims.

. Breelib

Pries§ pat vartodami, pripildykite vaisty kamerg Ventavis. Pildydami laikykités purkStuvo naudojimo
instrukcijos.

L. Tikétina
L . Iloprosto dozé prie | . -
Prietaisas Vaistinis preparatas - inhaliacijos
kandiklio .
trukme

Ventavis 10 mikrogramy/ml

Breeli 1ml lé, pazymé . inuté
eelib (A m .ampu é, pavt‘zym.eta 2.5 mikrogramo 3 minutés
baltu ir geltonu Ziedais)

. I-Neb AAD

1. Prie$ jkvépdami vaisto, nulauzkite dviem spalvotais Ziedais (baltu ir geltonu) pazyméta stikling
ampule, kurioje yra 1 ml tirpalo, ir visa jos turinj perpilkite j purkstuvo vaisty kamera.

2. Pasirinkta dozé, purskiama I-Neb AAD sistema, yra nustatoma vaisty kameros ir kontrolinio disko
pagalba. Yra dvi skirtingomis spalvomis pazymétos vaisty kameros. Kiekvienai vaisty kamerai
skirtas atitinkama spalva pazymétas kontrolinis diskas:

e 2,5 mikrogramo dozei gauti vaisty kamera su raudonu sklgséiu yra naudojama su raudonu
kontroliniu disku.

e 5 mikrogramy dozei gauti vaisty kamera su purpuriniu sklgs¢iu yra naudojama su
purpuriniu kontroliniu disku.

3. Kad tikrai suvartotuméte paskirta dozg, patikrinkite vaisty kameros ir kontrolinio disko spalva.
Abiejy spalvos turi sutapti ir, jei paskirta 2,5 mikrogramo dozé, spalva turi biti raudona, 0 jei
paskirta 5 mikrogramy dozé, — purpuriné.

Prietaisas Iloprosto dozé prie kandiklio Numatomas inhaliacijos laikas
I-Neb AAD 2,5 mikrogramo 3,2 min.
5 mikrogramai 6,5 min.

Zemiau pateikiamoje lenteléje nurodyta I-Neb sistemos instrukcijy santrauka:

I-Neb AAD
Vaistinis Ampulé . Vaist -
p .. Dozavimas Y Kontrolinis
preparatas Spalvotas Ziedas kameros .
. diskas
sklastis

. 1 ml ampulé 2,5 mikrogramo | raudonas raudonas

Ventavis .
. baltas ir geltonas
10 mikrogramy/ml | . .. . . - -
ziedai 5 mikrogramai | purpurinis purpurinis
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Venta-Neb

1. Pries$ pat jkvépdami vaisto, nulauzkite dviem spalvotais ziedais (baltu ir rausvu) pazyméta stikling
ampulg, kurioje yra 2 ml tirpalo, ir visg jos turinj perpilkite j purkStuvo vaisty kamera.
Galima naudoti dvi programas:
3. Jusy gydytojas pritaikys Venta-Neb programai, kurios Jums reikia, kad gautuméte paskirta dozg.
e P1 (1 programa): 5 mikrogramai veikliosios medziagos kandiklyje, 25 inhaliaciniai ciklai.
e P2 (2 programa): 2,5 mikrogramo veikliosios medziagos kandiklyje, 10 inhaliaciniy cikly.
4. Reikia naudoti zalig paskirstymo diska, kad susidaryty optimalaus dydzio Ventavis laselis.

N

Prietaisas Hloprosto dozé prie kandiklio Numatomas inhaliacijos laikas
Venta-Neb 2,5 mlkrogramo 4 min.
5 mikrogramai 8 min.

Smulkesng informacijg skaitykite purk$tuvo naudojimo instrukcijoje arba paklauskite gydytojo.

Ka daryti pavartojus per didele¢ Ventavis doze?
Pavartojus daugiau Ventavis, nei Jums paskirta, gali pasireiksti svaigulys, galvos skausmas, raudonis
(veido paraudimas), pykinimas (Sleikstulys), Zandikaulio arba nugaros skausmas.
Jums taip pat gali sumazéti arba padidéti kraujosptdis, pasireiksti bradikardija (suretéjes Sirdies
susitraukimy daznis), tachikardija (padaznéjes Sirdies susitraukimy daznis), vémimas, viduriavimas arba
galiiniy skausmai. Jei, pavartojus per didele Ventavis doze, atsirado kuris nors i$ $iy reiSkiniy:

e nutraukite inhaliacijos seansa;

e  pasitarkite su gydytoju.
Gydytojas Jus stebés ir taikys simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis neZinomas.

PamirSus pavartoti Ventavis
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Kreipkités j gydytoja, jis patars, ka
turétuméte daryti.

Nustojus vartoti Ventavis
Jei nutrauksite ar norite nutraukti gydyma, pirmiausia tai aptarkite su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Gali pasireiksti toks sunkus $alutinis poveikis. Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):

o Kraujavimo reiSkiniai (dazniausiai kraujavimas i§ nosies (epistaksé) ir kraujo atkoséjimas i$
kvépavimo taky (hemoptizé)) gali pasireiksti labai daznai, ypa¢ jeigu Jus kartu vartojate kraujg
skystinanciy vaisty (antikoagulianty). Kraujavimo rizika gali buti padidéjusi pacientams, kai kartu
vartojami trombocity agregacija mazinantys vaistai arba antikoaguliantai (taip pat zr. 2 skyriy).
Labai retai buvo pranesimy apie mirtinus kraujavimo j smegenis ir vidinio kaukolés kraujavimo
atvejus.
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Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§ 10 Zmoniy):

o Apalpimas (sinkopé) yra jprastas pacios ligos simptomas, bet gali taip pat pasireiksti ir gydant
Ventavis (taip pat zr. 2 skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés, kad Zinotuméte, kg turite daryti,
kad to i§vengtuméte).

. Zemas kraujospadis (hipotenzija).

DazZnis neZinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
o bronchy spazmas (staigus smulkiyjy kvépavimo taky sieneliy raumeny susitraukimas) ir §vokStimas
(taip pat Zr. 2 skyriy ,,Jspéjimai ir atsargumo priemonés®).

Zemiau yra pateikiamas kito galimo $alutinio poveikio sgrasas ir jo tikimybeé:

Labai daznas: gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zzmoniy

o kraujagysliy iSsiplétimas (vazodilatacija). Simptomai gali biti kar$¢io antpladis arba veido
paraudimas;

kriitinés diskomfortas/ kriitinés skausmas;

kosulys;

galvos skausmas;

pykinimas;

zandikauliy skausmas / zandikauliy raumeny méslungis (trizmas);

galtiniy tinimas (periferiné edema).

Daznas: gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy

sunkumas kvépuoti (dusulys);

galvos svaigimas;

vémimas;

viduriavimas;

skausmas ryjant (ryklés ir gerkly sudirginimas)
ryklés ir gerkly sudirginimas (skausmas ryjant);
gerklés sudirginimas;

burnos ir liezuvio sudirginimas, jskaitant skausma;
bérimas;

pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija);

greito arba stipraus Sirdies plakimo pojtis (palpacijos).

DaZnis nezinomas: negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

o kraujo ploksteliy skai¢iaus kraujyje sumazéjimas (trombocitopenija);
o padidéjes jautrumas (t. y. alergija);

o sutrikes skonio pojutis (disgeuzija).

Kitas galimas poveikis
o Tinimas, dazniausiai kulksniy ir kojy, dél skysc¢iy kaupimosi (periferiné edema) yra labai daznas
pacios ligos simptomas, bet gali pasireiksti ir gydymo Ventavis metu.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline pranesSimo sistema.
Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Ventavis

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant dézutés ir ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Bet kokj po inhaliacijos purkstuve likusj Ventavis tirpalo likutj reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Ventavis sudétis
e Veiklioji medziaga yra iloprostas.

1 ml tirpalo yra 10 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 10 mikrogramy iloprosto.
Kiekvienoje 2 ml ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

e Pagalbinés medZiagos yra trometamolis, etanolis, natrio chloridas, vandenilio chlorido riigstis pH
reguliuoti ir injekcinis vanduo.

Ventavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Ventavis yra skaidrus, bespalvis purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas, skirtas inhaliacijoms su Breelib,
I-Neb arba Venta-Neb purkstuvu.

Ventavis 10 mikrogramy/ml yra tickiamas bespalvése ampulése, kuriose yra 1 ml arba 2 ml purskiamojo
jkvepiamojo tirpalo.

Ventavis 10 mikrogramy/ml gali biti tiekiamas toliau isvardytomis pakuotéemis:

o 1 ml ampulés, skirtos naudoti su Breelib arba [-Neb purkstuvais:
pakuoté, kurioje yra 30 arba 42 ampulés, skirtos naudoti su Breelib ir I-Neb purkstuvais;
sudétiné pakuoté, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés, skirtos naudoti su Breelib ir I-Neb
purkstuvais;
sudétiné pakuoté, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés su Breelib reikmeny rinkiniu (kuriame yra
1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

1 ml ampulés yra pazymétos dviem spalvotais ziedais (baltu ir geltonu).

o 2 ml ampulés, skirtos naudoti su Venta-Neb:

pakuoté, kurioje yra 30, 90, 100 arba 300 ampuliy.

sudétiné pakuoté, kurioje yra 90 (3 x 30) arba 300 (10 x 30) ampuliy.
2 ml ampulés yra pazymétos dviem spalvotais ziedais (baltu ir rausvu).

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Ispanija

55



Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EA\LGoo

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.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
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 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 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

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. s r.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

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentaros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZiiiros specialistams:

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Pacientams, kuriy buklé naudojant vieng purkstuva yra stabili, §io purkStuvo negalima keisti kitu, jei
gydantis gydytojas nenumato atidziai stebéti paciento, nes nustatyta, kad skirtingais purks§tuvais gaunami
Siek tiek skirtingy fiziniy savybiy aerozoliai ir gali buti greic¢iau iSpurSkiamas tirpalas (Zr. preparato
charakteristiky santraukos 5.2 skyriy).

Siekiant kuo labiau sumazinti atsitiktinj vaistinio preparato poveikj aplinkiniams, rekomenduojama gerai
iSvédinti kambarj.

. Breelib

Naudodami Breelib purkstuva, laikykités kartu su $iuo prietaisu pateikiamos naudojimo instrukcijos.
Pries pat vartojima vaisty kamera pripildykite Ventavis.

Iloprosto dozé prie | Tikétina

Prietaisas Vaistinis preparatas -
prep kandiklio inhaliacijos trukmeé

Ventavis 10 mikrogramy/ml
Breelib (1 ml .ampule, p%?ym?ta 2.5 mikrogramo 3 minutés
baltu ir geltonu Ziedais)

o I-Neb AAD

I-Neb AAD sistema yra nesiojama, rankiné purkstuvo sistema, kurioje naudojama vibruojancio tinklelio
technologija. Si sistema suformuoja laselius veikiant ultragarsui, kuris praleidzia tirpala per tinklelj.
Nustatyta, kad I-Neb AAD purkstuvas tinka vartojant Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampulg,
pazyméta baltu ir geltonu ziedais).

ISmatuotas aerozolio laseliy masés vidutinis aerodinaminis diametras (MVVAD) buvo 2,1 mikrometro.
Sis purkstuvas seka kvépavimo pobiid], kad nustatyty aerozolio pulsavimo laika, reikalinga gauti
pasirinkta 2,5 arba 5 mikrogramy iloprosto dozg.

Dozé, purskiama I-Neb AAD sistema, yra nustatoma vaisty kameros ir kontrolinio disko pagalba.
Kiekviena vaisty kamera yra pazyméta tam tikra spalva ir turi atitinkama spalva koduota kontrolinj diska.

o 2,5 mikrogramo dozei gauti vaisty kamera su raudonu sklas¢iu yra naudojama su raudonu
kontroliniu disku.
o 5 mikrogramy dozei gauti vaisty kamera su purpuriniu sklaséiu yra naudojama su purpuriniu

kontroliniu disku.

Taikant I-Neb AAD, kiekvienam inhaliacijos seansui, pries pat vartojant, j purkstuvo vaisty kamera
perpilamas vienos 1 ml Ventavis ampulés, pazymétos dviem spalvotais Ziedais (baltu ir geltonu), turinys.

Prietaisas Iloprosto dozé prie kandiklio Numatomas inhaliacijos laikas
I-Neb AAD 2,5 mikrogramo 3,2 min.
5 mikrogramai 6,5 min.
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Zemiau pateikiamoje lenteléje nurodyta I-Neb sistemos instrukcijy santrauka:

I-Neb AAD
. Ampulé . Vaist -
Vaistinis preparatas pure, . Dozavimas " Kontrolinis
Spalvotas Ziedas kameros .
) diskas
sklastis
. 1 ml ampule, 2,5 mikrogramo | raudonas raudonas
Ventavis .
. baltas ir geltonas
10 mikrogramy/ml . . . .. ..
ziedai 5 mikrogramai | purpurinis purpurinis

. Venta-Neb

Venta-Neb, neSiojamas ultragarsinis purkStuvas su baterijomis, taip pat tinka purksti Ventavis

10 mikrogramy/ml. ISmatuotas aerozolio laseliy masés vidutinis aerodinaminis diametras (MVAD) buvo
2,6 mikrometry. Kiekvienam inhaliacijos seansuli, prie§ pat inhaliuojant, vienos 2 ml Ventavis

10 mikrogramy/ml purSkiamojo jkvepiamojo tirpalo ampulés, pazymétos dviem spalvotais ziedais (baltu ir
rausvu), turinys perpilamas j purkstuvo vaisty kamera.

Galima naudoti dvi programas:

o P1 (1 programa): 5 mikrogramy veikliosios medziagos kandiklyje, 25 inhaliaciniai ciklai.
o P2 (2 programa): 2,5 mikrogramo veikliosios medziagos kandiklyje, 10 inhaliaciniy cikly.
Programa parenka gydytojas.

Vaizdo ir garso signalu Venta-Neb purkstuvas paragina pacientg jkvépti. Kai pasirinkta dozé jpurskiama,
Sis signalas baigiasi. Kad Ventavis laselis gautysi optimalaus dydzio, reikia naudoti zalig paskirstymo
diska. Smulkesne informacijg skaitykite Venta-Neb purkstuvo naudojimo instrukcijoje.

Prietaisas Iloprosto dozé prie kandiklio | Numatomas inhaliacijos laikas
Venta-Neb 2,5 rr_ukrogram_o 4 min.
5 mikrogramai 8 min.

Ikvepiamo iloprosto, purskiamo kitomis purskimo sistemomis, kurios sukuria skirtingas iloprosto tirpalo
savybes, veiksmingumas ir toleravimas nebuvo nustatyti.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ventavis 20 mikrogramu/ml purskiamasis jkvepiamasis tirpalas
iloprostas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka, arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka, arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Ventavis ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Ventavis
Kaip vartoti Ventavis

Galimas salutinis poveikis

Kaip laikyti Ventavis

Pakuotés turinys ir kita informacija

SouhrwdE

1. Kas yra Ventavis ir kam jis vartojamas

Kas yra Ventavis

Veiklioji Ventavis medZiaga yra iloprostas. Jis imituoja nattiralia organizmo medziagg, vadinama
prostaciklinu. Ventavis slopina nepageidauting kraujagysliy blokavima arba susiauréjimg ir sudaro
galimybe kraujagyslémis tekéti didesniam kraujo kiekiui.

Kam vartojamas Ventavis

Ventavis vartojamas vidutinio sunkumo pirminés plautinés hipertenzijos (PPH) atvejy suaugusiems
pacientams gydymui. PPH yra plautinés hipertenzijos tipas, kai didelio kraujosptidZio prieZastis nezinoma.
Tai bukle, kai kraujagyslése tarp Sirdies ir plauciy yra per aukstas kraujospidis.

Ventavis vartojamas siekiant pagerinti fizinj pajégumg (gebéjima vykdyti fizing veiklg) ir simptomus.

Kaip veikia Ventavis

Ikvepiant smulkiis Ventavis aerozolio laseliai patenka j plaucius, kur jis gali efektyviausiai veikti arterijoje
tarp Sirdies ir plauciy. Pageréjus kraujotakai, organizmas geriau apriipinamas deguonimi ir sumazéja
Sirdies apkrova.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Ventavis

Ventavis vartoti negalima

o jeigu yra alergija iloprostui arba bet kuriai pagalbinei sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

o jeigu yra kraujavimo pavojus, pavyzdziui, jeigu Jums yra aktyvi skrandZio arba pirmosios
plonosios zarnos dalies (dvylikapirstés zarnos) opa, jeigu patyréte fizinj suzalojima (trauma), jeigu
yra kraujavimo kaukolés viduje rizika;
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o jeigu yra Sirdies sutrikimy, pavyzdziui:
- kraujas blogai patenka j Sirdies raumenj (sunki koronariné Sirdies liga ar nestabili kriitinés
angina). Simptomas gali biiti kritinés skausmas;
- Sirdies smugis (miokardo infarktas) per pastaruosius Sesis ménesius;
- silpna $irdis (dekompensuotas Sirdies nepakankamumas), ir biiklés atidziai nestebi medikai;
- labai nestabilus Sirdies ritmas;
- Sirdies voztuvy yda (jgimta arba jgyta), dél kurios Sirdis blogai dirba (nesusijusi su plautine
hipertenzija).
o jeigu per pastaruosius 3 ménesius patyréte insultg arba kita reiskinj, mazinantj kraujo patekimg j
smegenis (pvz., trumpalaikj smegeny kraujotakos sutrikima);
o jeigu Jusy plautinés hipertenzijos prieZastis yra uZzsikimsusi arba susiauréjusi vena (veny
okliuzing liga).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie$ pradédami vartoti Ventavis:

o Ventavis inhaliacija gali sukelti kvépavimo sunkumy (zr. 4 skyriy), ypac pacientams,
besiskundziantiems bronchy spazmais (staigus smulkiyjy kvépavimo taky sieneliy raumeny
susitraukimas) ir $vokstimu. Pasakykite gydytojui, jei sergate plaudiy infekcija, sunkia astma
arba létine plauciy liga (létine obstrukcine plauciy liga). Gydytojas Jus atidziai stebés.

. Pries pradedant gydyma bus matuojamas Juasy kraujospidis ir, jeigu jis bus per Zemas
(virSutiné verté mazesné negu 85 mm Hg), tuomet pradéti gydyti Ventavis bus negalima.
o Apskritai Jums reikés biiti ypac atidiems ir elgtis taip, kad iSvengtuméte Zemo kraujospiidZio

poveikio, pvz., alpimo ir svaigulio:

- pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kokius kitus vaistus, nes jy poveikis kartu su
Ventavis gali dar labiau sumazinti kraujospitidj (Zr. toliau ,,Kiti vaistai ir Ventavis®);

- atsistodami nuo kédés arba lipdami i$ lovos, tai darykite 1étai;

- jeigu esate linke alpti iSlipg iS lovos, gali biiti naudinga, jei pirmaja paros doze panaudosite
dar gulédami lovoje;

- jeigu esate linkg alpti, venkite per didelés jtampos, pavyzdziui, fizinés apkrovos metu; pries
tai gali buti naudinga jkvépti Ventavis.

o Alpimo epizodus gali sukelti gretutiné liga. Pasakykite gydytojui, jeigu jie pasunkéja. Jis (ji) gali
atitinkamai pritaikyti Jums dozg¢ arba pakeisti Jusy gydyma.

o Jeigu Jus vargina silpna Sirdies biiklé, pavyzdZiui, deSinés Sirdies pusés nepakankamumas, ir
jauciate, kad §i liga pasunkéjo, kreipkités j gydytoja. Galimi simptomai: pédy ir kulksniy tinimas,
dusulys, stiprus bei greitas Sirdies plakimas, padaznéjes Slapinimasis naktj arba edema. Jisy
gydytojas gali apsvarstyti gydymo pakeitima.

o Jeigu pasunkéja kvépavimas, atsikoséjate krauju ir (arba) per daug prakaituojate, tai gali
reiksti, kad Jiisy plaudiuose yra vandens (plau¢iy edema). Nutraukite Ventavis vartojimg ir
nedelsiant kreipkités | gydytoja. Jis(ji) nustatys priezastj ir imsis atitinkamy priemoniy.

o Jei sergate kepeny liga arba labai sunkia inksty liga ir reikalinga dializé, pasakykite gydytojui.
Jums Ventavis dozé gali biiti pamazu didinama iki paskirtosios arba skiriama mazesné doz¢ negu
kitiems pacientams (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Ventavis®).

Ventavis patekus ant odos ar prarijus Ventavis

o Saugokite, kad Ventavis tirpalas NEPATEKTU ant Jusy odos arba j akis.
Jeigu taip atsitikty, oda arba akis nuplaukite dideliu kiekiu vandens.

o NEGERKITE ar NEPRARYKITE Ventavis tirpalo.

o Jeigu nety¢ia prarijote, gerkite daug vandens ir kreipkités j savo gydytoja.

Vaikai ir paaugliai
Ventavis saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirtas.
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Kiti vaistai ir Ventavis
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Ventavis ir tam tikri kiti vaistai, veikdami Jasy organizme, gali jtakoti vienas kito poveik].

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate:

o vaistus, kurie yra skiriami gydyti auksta kraujospudij arba Sirdies ligas, tokius kaip
- beta adrenoblokatoriai,
- kraujagysles pleciantys nitratai,
- AKEF inhibitoriai.
Jusy kraujospiidis gali nukristi dar labiau.
Galbiit Jusy gydytojas pakeis dozavima;

o vaistus, kurie skystina krauja arba slopina kraujo kres$éjima; Siai grupei priskiriama
- acetilsalicilo rtgstis (ASR — daugelio vaisty, naudojamy kar§¢iavimui ir skausmui maZinti,
sudétyje esantis junginys),
- heparinas,
- kumarino tipo antikoaguliantai, tokie kaip varfarinas, fenprokumonas,
- nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo,
- neselektyvis fosfodiesterazés inhibitoriai, tokie kaip pentoksifilinas,
- selektyviis fosfodiesterazés 3 (PDE 3) inhibitoriai, tokie kaip cilostazolis arba anagrelidas,
- tiklopidinas,
- klopidogrelis,
- glikoproteiny I1b/Illa antagonistai, tokie kaip
o absiksimabas,
o eptifibatidas,
o tirofibanas,
- defibrotidas.
Gydytojas atidziai Jus stebés.

Prie§ vartojant bet kokj vaista, blitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku, kuris daugiau zino apie
vaistus, su kuriais reikia elgtis atsargiai arba kuriy reikia vengti, kai yra vartojamas Ventavis.

Ventavis vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas ir gérimai neturéty paveikti Ventavis. Vis délto valgyti ar gerti inhaliacijos seanso metu negalima.

Néstumas

e Jeigu sergate plautine hipertenzija, venkite pastoti, nes dél néstumo gali pablogéti Jasy buklé ir netgi
gali i8kilti pavojus Jusy gyvybei.

e Jeigu galite pastoti, nuo gydymo pradzios ir gydymo metu naudokite patikimg kontracepcijos metoda.

e Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tuoj pat apie tai
pasakykite gydytojui. Ventavis néStumo metu galima vartoti tik tuo atveju, jeigu Jusy gydytojas
nuspres, jog galima nauda yra didesné uz galimg rizikg Jums ir vaisiui.

Zindymas
Nezinoma, ar Ventavis iSsiskiria j motinos pieng. Negalima atmesti galimos rizikos zindomam kudikiui,
todél gydymo Ventavis metu reikia vengti zindyti krutimi.

Prie§ vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Kai Jus inhaliuojate Ventavis, toje pacioje patalpoje negalima biiti naujagimiams, kiidikiams ir
néséioms moterims.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ventavis mazina kraujospud;j ir kai kuriems zmonéms gali sukelti galvos svaigima arba silpnuma.
Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy, jei jauciate §iuos poZymius.

Ventavis sudétyje yra etanolio

Kiekviename $io vaisto mililitre yra 1,62 mg alkoholio (etanolio), tai atitinka 0,162 % (m/V). Toks 1 ml
esantis 1,62 mg alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 1 ml alaus ar vyno.

Mazas alkoholio kiekis, esantis §io vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

3. Kaip vartoti Ventavis

Ventavis gydyma gali pradéti tik gydytojas, turintis plautinés hipertenzijos gydymo patirties.
Kiek ir kaip ilgai inhaliuoti

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja.

Jums tinkama Ventavis dozé ir gydymo trukmé priklauso nuo individualios biiklés. Gydytojas Jums tai
nurodys. Nekeiskite rekomenduojamos dozés, pries tai nepasitare su gydytoju.

Ventavis 20 mikrogramy/ml vartojimui galima taikyti skirtingus pur§kiamuosius prietaisus.

o Breelib purkstuvas

Pradedant vartoti Ventavis arba pakeitus anks¢iau naudota alternatyvy purkstuva, pirmajai inhaliacijai
Jums reikés vartoti Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampulg, pazyméta baltu ir geltonu Ziedais). Jei $ig
doze gerai toleruosite, kitai inhaliacijai Jums reikia vartoti Ventavis 20 mikrogramy/ml tirpala (ampule,

pazyméta geltonu ir raudonu Ziedais). Sig doze reikés vartoti toliau.

Jeigu negalésite toleruoti Ventavis 20 mikrogramy/ml, pasitarkite su gydytoju. Jis gali nuspresti, kad Jums
reikés vartoti Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampulg).

Daugumai Zmoniy yra skiriama nuo 6 iki 9 inhaliacijos (ikvépimo) seansy per parg. Vienas
inhaliacijos seansas, naudojant Breelib, trunka mazdaug 3 minutes.

Pradéjus naudoti Breelib purkstuva, gydytojas stebés Jusy gydyma, kad bty uztikrintas geras dozés ir
iSpursSkimo greicio toleravimas.

o I-Neb purkstuvas
Kadangi vartojant Ventavis 10 mikrogramy/ml (1 ml ampulé, pazyméta baltu ir geltonu ziedais) kelis
kartus Jums reikéjo pailginti gydomajg inhaliacija, gydytojas nusprendé vietoj Sios koncentracijos tirpalo

Jums skirti Ventavis 20 mikrogramy/ml.

Ventavis 20 mikrogramy/ml koncentracija yra du kartus didesné negu Ventavis 10 mikrogramy/ml.
Veiklioji medziaga gali biti greic¢iau tickiama j Jusy plaucius. Jei vietoj Ventavis 10 mikrogramy/ml

kontroliuoti, ar Jiis gerai toleruojate didesng koncentracija.

Dozg reikia vartoti nuo 6 iki 9 karty per para, priklausomai nuo individualiy poreikiy ir toleravimo.
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Priklausomai nuo individualiy poreikiy, Ventavis gali bati vartojamas ilgalaikiam gydymui.
Jeigu Jus sergate inksty arba kepeny liga

Pacientams, sergantiems nesunkia arba vidutinio sunkumo inksty liga (pacientams, kuriy kreatinino
Klirensas yra > 30 ml/min.), dozés koreguoti nereikia.

Jeigu Jis sergate labai sunkia inksty liga ir Jums reikia taikyti dializg arba jeigu sergate kepeny liga,
gydytojas patars Jums pradéti vartoti Ventavis laipsniskai, galbiit paskirs maZiau inhaliacijos seansy per
parg. Gydymo pradZioje reikia inhaliuoti 2,5 mikrogramo iloprosto: vartoti 1 ml VVentavis

10 mikrogramy/ml ampule (paZyméta baltu ir geltonu Ziedais). Inhaliuojama kas 3-4 valandos (tai atitinka
didziausia 6 karty per para skyrimg). Véliau gydytojas gali atsargiai sutrumpinti dozavimo intervalus,
priklausomai nuo to, kaip Jus toleruosite gydyma. Jeigu gydytojas nuspres padidinti dozg iki

5 mikrogramy, pradzioje vél turi biiti pasirinktas 3-4 valandy dozavimo intervalas, o véliau sutrumpintas,
priklausomai nuo to, kaip Jis toleruosite gydyma.

Jei jauciate, kad Ventavis veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Paprasykite gydytojo, kad Jums kas nors i§samiai parodyty, kaip naudotis purkstuvu. Nepradékite naudoti
kitokio purkstuvo, pries tai nepasitare su Jus gydanciu gydytoju.

Kaip jkvépti

Kiekvienam inhaliacijos seansui turite naudoti naujg Ventavis ampule. Pries pat jkvépdami vaisto,
nulauzkite stikling ampule ir, laikydamiesi purk§tuvo naudojimo instrukcijos, perpilkite tirpala j vaisty

kamerg.

Kruopscéiai laikykités nurodymy, pateikty purkstuvo naudojimo instrukcijoje, ypac higienos ir purkstuvo
valymo instrukcijy.

Ventavis visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas.

. Purskiamasis jkvepiamasis tirpalas Ventavis 20 mikrogramy/ml yra jkvepiamas naudojant
purkstuva, kurj paskyré gydytojas (Breelib arba I-Neb AAD purkstuva).

o Purkstuvas pavercia Ventavis tirpalg smulkiais skyscio laseliais, kurie jkvepiami per burna.

. Kad Ventavis nepatekty ant odos, jkvépkite naudodami kandiklj. Nenaudokite veido kaukés.

o Atidziai laikykités visy nurodymy, pateikty purkStuvo naudojimo instrukcijoje. Jeigu abejojate,

kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
. Bet kokj po inhaliacijos purkstuve likusj Ventavis tirpalo likutj reikia i§mesti (Zr. 5 skyriy).

Patalpos védinimas

Nepamirskite iSvédinti patalpos, kurioje vartojote Ventavis. Patalpos ore likgs Ventavis gali atsitiktinai
paveikti kitus zmones. Kai Jis inhaliuojate Ventavis, toje pa¢ioje patalpoje ypa¢ negalima biiti
naujagimiams, kiidikiams ir né§¢ioms moterims.
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. Breelib

Pries pat vartodami, pripildykite vaisty kamera Ventavis. Pildydami laikykités purkStuvo naudojimo
instrukcijos.

L. Tikétina
L o Hloprosto dozé prie | . -
Prietaisas Vaistinis preparatas - inhaliacijos
kandiklio .
trukmé

Ventavis 20 mikrogramy/ml

Breelib (1 ml a@pule, pazyfr.leta. 5 mikrogramai 3 minutés
geltonu ir raudonu ziedais)

o I-Neb AAD

1. Pries jkvépdami vaisto, paimkite geltona ir raudona spalvomis pazymétg Ventavis 20 mikrogramy/ml

ampule, nulauzkite stikling ampulg, ir visg 1 ml turinj perpilkite j purkStuvo vaisty aukso spalvos
kamerg.

2. Pasirinkta dozé, pursSkiama I-Neb AAD purkstuvu, yra nustatoma vaisty kameros ir kontrolinio disko

pagalba.

Ventavis 20 mikrogramy/ml (5 mikrogramy dozei) gauti vaisty kamera su aukso spalvos sklas¢iu

yra naudojama su aukso spalvos kontroliniu disku.
3. Kad tikrai suvartotuméte paskirta dozg, patikrinkite vaisty kameros ir kontrolinio disko spalva.
Abiejy spalvos turi sutapti.

Kadangi I-Neb AAD purkstuvas gali biiti naudojamas Ventavis 10 mikrogramy/ ml ir Ventavis
20 mikrogramy/ ml jpurksti, zemiau pateikiamoje lenteléje nurodyta [-Neb sistemos, naudojant dviejy
koncentracijy Ventavis, instrukcijy santrauka.

L , I-Neb AAD
Vaistinis Ampulé . - —
reparatas spalvoti Ziedai Dozé Vaisty Kontrolinis
prep P kameros sklgstis | diskas
. 1 ml ampulé 2,5 mikrogramo raudonas raudonas
Ventavis .
. baltas ir geltonas - -
10 mikrogramy/ml | .. .. 5 mikrogramai - -
Ziedal purpurinis purpurinis
Ventavis 1 ml ampulé
20 mikrogramy/ml | geltonas ir raudonas | 5 mikrogramai auksaspalvis auksaspalvis
ziedal

Smulkesng informacijg skaitykite purks$tuvo naudojimo instrukcijoje arba paklauskite gydytojo.

Ka daryti pavartojus per didele Ventavis doze?

Pavartojus daugiau Ventavis, nei Jums paskirta, gali pasireiksti svaigulys, galvos skausmas, raudonis
(veido paraudimas), pykinimas (Sleikstulys), Zandikaulio arba nugaros skausmas.

Jums taip pat gali sumazéti arba padidéti kraujospiidis, pasireiksti bradikardija (suretéjes Sirdies
susitraukimy daznis), tachikardija (padaznéjes Sirdies susitraukimy daznis), vémimas, viduriavimas arba
galiiniy skausmai. Jei, pavartojus per didele Ventavis doze, atsirasty kuris nors i$ $iy reiskiniy:
o nutraukite inhaliacijos seansa;

o pasitarkite su gydytoju.

Gydytojas Jus stebés ir taikys simptominj gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas.
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PamirSus pavartoti Ventavis
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg. Kreipkités | gydytoja, jis patars, ka
turétuméte daryti.

Nustojus vartoti Ventavis
Jei nutrauksite ar norite nutraukti gydyma, pirmiausia tai aptarkite su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Gali pasireiksti toks sunkus Salutinis poveikis. Tokiu atveju nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Labai daznas (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):

o Kraujavimo reiskiniai (dazniausiai kraujavimas i$ nosies (epistaksé) ir kraujo atkoséjimas i§
kvépavimo taky (hemoptize)) gali pasireiksti labai daznai, ypac jeigu Jiis kartu vartojate krauja
skystinanciy vaisty (antikoagulianty). Kraujavimo rizika gali bti padidéjusi pacientams, kai kartu
vartojami trombocity agregacija mazinantys vaistai arba antikoaguliantai (taip pat zr. 2 skyriy).
Labai retai buvo pranesimy apie mirtinus kraujavimo j smegenis ir vidinio kaukolés kraujavimo
atvejus.

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy):

o Alpimas (sinkop¢) yra jprastas pacios ligos simptomas, bet gali taip pat pasireiksti ir gydant
Ventavis (taip pat zr. 2 skyriy ,,Isp€jimai ir atsargumo priemonés®, kad zinotuméte, ka turite daryti,
kad to iSvengtuméte).

o Zemas kraujospidis (hipotenzija).

DazZnis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
o bronchy spazmas (staigus smulkiyjy kvépavimo taky sieneliy raumeny susitraukimas) ir $vokstimas
(taip pat zr. 2 skyriy ,,Jspé€jimai ir atsargumo priemonés*).

Zemiau yra pateikiamas kito galimo 3alutinio poveikio sarasas ir jo tikimybé:

Labai daZnas: gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zzmoniy

. kraujagysliy i$siplétimas (vazodilatacija). Simptomai gali biiti karScio antpludis arba veido
paraudimas;

krutinés diskomfortas/kriitinés skausmas;

kosulys;

galvos skausmas;

pykinimas;

zandikauliy skausmas / Zandikauliy raumeny méslungis (trizmas);

galliniy tinimas (periferiné edema).

Daznas: gali pasireiksti iki 1 i§ 10 Zmoniy

o sunkumas kvépuoti (dusulys);

o svaigulys;

. vémimas;

. viduriavimas;

o skausmas ryjant (ryklés ir gerkly sudirginimas)
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ryklés ir gerkly sudirginimas (skausmas ryjant);
gerklés sudirginimas;

burnos ir liezuvio sudirginimas, jskaitant skausma;
bérimas;

pagreit¢jes Sirdies plakimas (tachikardija);

greito arba stipraus Sirdies plakimo pojiitis (palpacijos).

Daznis neZinomas: negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis

o kraujo ploksteliy skai¢iaus kraujyje sumazéjimas (trombocitopenija);
o padidéjes jautrumas (t. y. alergija);
. sutrikes skonio pojttis (disgeuzija).

Kitas galimas poveikis
. Tinimas, dazniausiai kulksniy ir kojy, dél skys¢iy kaupimosi (periferiné edema) yra labai daznas
pacios ligos simptomas, bet gali pasireiksti ir gydymo Ventavis metu.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie Salutinj
poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema.
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Ventavis

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir ampulés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Bet kokj po inhaliacijos purkstuve likusj Ventavis tirpalo likutj reikia iSmesti.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Ventavis sudétis

e Veiklioji medziaga yra iloprostas.
1 ml tirpalo yra 20 mikrogramy iloprosto (iloprosto trometamolio pavidalu).
Kiekvienoje 1 ml ampuléje yra 20 mikrogramy iloprosto.

e Pagalbinés medZiagos yra trometamolis, etanolis, natrio chloridas, vandenilio chlorido ragstis (pH
reguliuoti) ir injekcinis vanduo.

Ventavis iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Ventavis yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas purSkiamasis jkvepiamasis tirpalas inhaliacijoms su
Breelib arba I-Neb purkstuvu.

Ventavis 20 mikrogramy/ml yra tiekiamas bespalvése ampulése, kuriose yra 1 ml purskiamojo
ikvepiamojo tirpalo.
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Ventavis 20 mikrogramy/ml gali biti tiekiamas Siomis pakuotémis:

- Pakuoté, kurioje yra 30 ampuliy arba 42 ampulés, skirtos naudoti su Breelib ir I-Neb purkstuvais.

- Sudétiné pakuoté, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés, skirtos naudoti su Breelib ir I-Neb purkstuvais.

- Sudétiné pakuoté, kurioje yra 168 (4 x 42) ampulés, skirtos naudoti su Breelib reikmeny rinkiniu
(kuriame yra 1 kandiklis ir 1 vaisty kamera).

1 ml ampulés yra pazymétos dviem spalvotais ziedais (geltonu ir raudonu).
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Ispanija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EA\LGoo

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.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
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 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 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

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. s r.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

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu. Joje taip pat rasite nuorodas j kitus tinklalapius apie retas ligas ir jy gydyma.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams:

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Pacientams, kuriy buklé naudojant vieng purkstuva yra stabili, §io purkStuvo negalima keisti kitu, jei
gydantis gydytojas nenumato atidziai stebéti paciento, nes nustatyta, kad skirtingais purkstuvais gaunami
Siek tiek skirtingy fiziniy savybiy aerozoliai ir gali biiti grei¢iau iSpurSkiamas tirpalas (Zr. preparato
charakteristiky santraukos 5.2 skyriy).

Siekiant kuo labiau sumazinti atsitiktinj vaistinio preparato poveikj aplinkiniams, rekomenduojama gerai
iSvédinti kambarj.

. Breelib

Naudodami Breelib purkstuva, laikykités kartu su §iuo prietaisu pateikiamos naudojimo instrukcijos.
Pries pat vartojimg vaisty kamerg pripildykite Ventavis.

Iloprosto dozé prie | Tikétina inhaliacijos

Prietai Vaistinis prepar T
ietaisas aistinis preparatas kandiklio trukmé

Ventavis 20 mikrogramy/ml
Breelib (1 ml an}pule, pazyfr.leta' 5 mikrogramai 3 minutés
geltonu ir raudonu Ziedais)

o I-Neb AAD sistemos naudotojo instrukcija

I-Neb AAD sistema yra nesiojama, rankiné purkstuvo sistema, kurioje naudojama vibruojancio tinklelio
technologija. Si sistema suformuoja laselius veikiant ultragarsui, kuris i§stumia tirpalg per tinklelj. Sis
I-Neb AAD purkstuvas seka kvépavimo pobudj, kad nustatyty aerozolio pulsavimo laika, reikalingg gauti
pasirinktg Ventavis 20 mikrogramy/ml (1 ml ampulé, pazyméta geltonu ir raudonu Ziedais) purskiamojo
ikvepiamojo tirpalo 5 mikrogramy iloprosto dozg.

Purskimo prietaisas per kandiklj iSpurskia 5 mikrogramus iloprosto. Aerozolio masés vidutinis
aerodinaminis diametras (MVVAD) buvo nuo 1 iki 5 mikrometry.

Naudojant I-Neb AAD sistema, reikia laikytis toliau pateikiamos instrukcijos.
Dozé, purskiama [-Neb AAD sistema, yra nustatoma vaisty kameros kontrolinio disko pagalba.
Kiekvienai vaisty kamerai skirtas atitinkama spalva koduotas kontrolinis diskas.

Kiekvienam inhaliacijos seansui su I-Neb AAD, pries$ pat inhaliuojant, vienos 1 ml Ventavis
20 mikrogramy/ml ampulés su dviem spalvotais ziedais (geltonu ir raudonu) turinys perpilamas j
atitinkamg purkstuvo vaisty kamerg su aukso spalvos sklas¢iu ir aukso spalvos disku.

Kadangi I-Neb AAD sistema galima purksti Ventavis 10 mikrogramy/ml ir Ventavis 20 mikrogramy/ml,
toliau lenteléje apibendrinamos I-Neb naudotojo instrukcijos skiriant Ventavis 2 koncentracijomis:

o . I-Neb AAD
Vaistinis Ampulé, . - —
reparatas spalvoti Ziedai Dozé Vaisty Kontrolinis
P kameros sklastis | diskas
Ventavis Lml ar.npule 2,5 mikrogramo raudonas raudonas
. baltas ir geltonas

10 mikrogramy/ml o - - — —

ziedas 5 mikrogramai purpurinis purpurinis
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Ventavis 1 ml ampulé
20 mikrogramy/ml geltonas ir raudonas 5 mikrogramai auksaspalvis auksaspalvis
ziedas

Ikvepiamo iloprosto, purskiamo kitomis purskimo sistemomis, kurios sukuria skirtingas iloprosto tirpalo
savybes, veiksmingumas ir toleravimas nebuvo nustatyti.
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