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1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Ventavis 10 mikrogram/ml I8sning fér nebulisator

1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull med 1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost.

Varje ampull med 2 ml I6sning innehaller 20 mikrogram iloprost.

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
1 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull med 1 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost.

Hjélpdmne med kand effekt
o Ventavis 10 mikrogram/ml:

1 ml innehaller 0,81 mg etanol 96 % (motsvarar 0,75 mg etanol).
o Ventavis 20 mikrogram/ml:

1 ml innehaller 1,62 mg etanol 96 % (motsvarar 1,50 mg etanol).

For fullstandig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Losning for nebulisator

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
Klar, farglds I6sning

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
Klar, farglos till 1att gulaktig 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av vuxna patienter med priméar pulmonell hypertension, med funktionsklass 111 enligt
NYHA, for att forbattra fysisk kapacitet och minska sjukdomssymtom.

4.2  Dosering och administreringssatt

Lakemedel Lamplig inhalator (nebulisator) att anvanda
Ventavis 10 mikrogram/ml Breelib I-Neb AAD Venta-Neb
Ventavis 20 mikrogram/ml Breelib I-Neb AAD

Behandling med Ventavis far endast paborjas och 6vervakas av en ldkare med erfarenhet av
behandling av pulmonell hypertension.



Dosering

Dos per inhalationstillfalle

Vid start av behandling med Ventavis ska den forsta inhalerade dosen vara 2,5 mikrogram iloprost
givet genom nebulisatorns munstycke. Om dosen tolereras val ska den ¢kas till 5 mikrogram iloprost
och bibehallas pa den nivan. Om 5 mikrogram dos tolereras daligt bor dosen reduceras till

2,5 mikrogram iloprost.

Daglig dos
Dosen per inhalationstillfalle ska administreras 6-9 ganger dagligen, beroende pa patientens
individuella behov och tolerans.

Behandlingens langd
Behandlingens langd &r beroende av patientens kliniska status och beslutas av behandlande lakare. Om
patienten férsamras med denna behandling bor intravends prostacyklinbehandling 6vervagas.

Sarskilda populationer

Nedsatt leverfunktion
Eliminationen av iloprost &r nedsatt hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

For att undvika o6nskad ackumulering under dygnet maste man iaktta sarskild forsiktighet med dessa
patienter under den initiala dostitreringen. Initialt bor man ge 2,5 mikrogram-doser av iloprost med
Ventavis 10 mikrogram/ml med 3-4 timmars intervall (vilket motsvarar administration hdgst 6 ganger
dagligen). Darefter kan doseringsintervallet eventuellt kortas med forsiktighet, baserat pa den
individuella toleransen. Om en dos pa upp till 5 mikrogram iloprost &r indicerad, bér man aterigen
initialt vélja doseringsintervall pa 3-4 timmar, vilka sedan kan kortas i enlighet med den individuella
toleransen. Pa grund av det nattliga avbrottet i administrationen av lakemedlet ar ackumulation av
iloprost efter flera dagars behandling inte sannolik.

Nedsatt njurfunktion

Det finns inget behov av dosanpassning for patienter med kreatininclearance > 30 ml/min (bestamt
utifran serumkreatinin med Cockrofts och Gaults formel). Inga patienter med ett kreatininclearance

< 30 ml/min har studerats i de kliniska provningarna. Data for intravendst administrerat iloprost visar
att eliminationshastigheten for iloprost minskar hos patienter med dialyskravande njursvikt. Darfor ska
samma doseringsrekommendationer foljas som for patienter med nedsatt leverfunktion (se ovan).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Ventavis for barn upp till 18 ar har inte faststallts.
Inga data fran kontrollerade kliniska prévningar finns tillgangliga.

Administreringsséatt

Ventavis &r avsett for inhalation med nebulisator.
For att minimera oavsiktlig exponering rekommenderas att rummet halls vl ventilerat.

Fardigberedd Ventavis l16sning for nebulisator administreras med lamplig inhalator (nebulisator) (se
nedan och avsnitt 6.6).

Patienter som stabiliserats med en nebulisator bor inte byta till en annan nebulisator utan 6vervakning
av behandlande lakare, eftersom olika nebulisatorer har visat sig producera aerosoler med nagot olika
fysikaliska egenskaper och kan medftra snabbare tillforsel av I3sningen (se avsnitt 5.2).

. Breelib

Breelib &r ett litet handhallet, batteridrivet och andningsaktiverat system som anvéander en teknik med
vibrerande nit.



Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull) och 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator (1 ml ampull) avger 2,5 mikrogram och Ventavis
20 mikrogram/ml l6sning for nebulisator avger 5 mikrogram i munstycket pa nebulisatorn Breelib.

Vid start av behandling med Ventavis eller om patienten har bytt fran en annan nebulisator, bor den
forsta inhalerade dosen ske med 1 ml ampull av Ventavis 10 mikrogram/ml (se avsnitt 4.4). Om
inhalering med Ventavis 10 mikrogram/ml tolereras val ska dosen 6kas genom anvandning av
Ventavis 20 mikrogram/ml. Denna dos ska bibehallas. Om Ventavis 20 mikrogram/ml inte tolereras,
bor dosen sankas genom att anvanda 1 ml ampull av Ventavis 10 mikrogram/ml (se avsnitt 4.4).

Inhalation med Breelib nebulisator tar cirka 3 minuter, vilket aterspeglar den hdgre hastigheten pa
tillforseln for Breelib jamfort med andra nebulisatorer.

Patienter som pabdrjar behandling med Ventavis eller som byter till Breelib fran en annan nebulisator
ska noga dvervakas av den behandlande lakaren for att sakerstalla att dos och inhalationshastighet
tolereras val.

Folj instruktionerna som medfdéljer nebulisatorn vid anvandning av Breelib.
Fyll lakemedelsbehallaren med Ventavis omedelbart fore anvandning.

. I-Neb AAD

I-Neb AAD ar ett barbart, handhallet nebulisatorsystem som anvander en teknik med vibrerande nét.
Detta system bildar sma droppar nar l6sningen pressas genom ett nat med hjélp av ultraljud.
Nebulisatorn I-Neb AAD har visat sig vara lamplig for administrering av Ventavis 10 mikrogram/ml
(1 ml ampull) och 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator. Massmedianen for den aerodynamiska
diametern pa aerosoldropparna (MMAD) som mattes med hjélp av I1-Neb nebulisatorsystemet som
forsetts med en effektniva 10-skiva, var likvardig for Ventavis 20 mikrogram/ml (guldférgat program)
och Ventavis 10 mikrogram/ml (lila program) 16sning for nebulisator (dvs cirka 2 mikrometer), men
med snabbare tillforsel vid anvandning av Ventavis 20 mikrogram/ml.

Den dos som avges av I-Neb AAD-systemet styrs av lakemedelsbehallaren i kombination med en
styrskiva. Varje lakemedelshehallare ar fargkodad och har en styrskiva med motsvarande fargkod.

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator (1 ml ampull)

Vid start av behandling med Ventavis med I-Neb-system ska den forsta inhalerade dosen vara

2,5 mikrogram iloprost givet i nebulisatorns munstycke genom anvandning av Ventavis

10 mikrogram/ml i 1 ml ampull. Om dosen tolereras vél ska den ¢kas till 5 mikrogram iloprost genom
anvandning av Ventavis 10 mikrogram/ml i 1 ml ampull och bibehallas pa den nivan. Om en dos pa

5 mikrogram tolereras daligt bor dosen sankas till 2,5 mikrogram iloprost.

Denna nebulisator kontrollerar andningsmanstret for att bestdmma den aerosolpulstid som kréavs for att
avge den forinstallda dosen om 2,5 eller 5 mikrogram iloprost.

For dosen 2,5 mikrogram av Ventavis 10 mikrogram/ml anvands lakemedelsbehallaren med rod spérr
tillsammans med den rdda styrskivan.

For dosen 5 mikrogram av Ventavis 10 mikrogram/ml anvénds lakemedelsbehallaren med lila sparr
tillsammans med den lila styrskivan.



Vid varje inhalationstillfalle med I-Neb AAD ska innehallet i en 1 ml ampull Ventavis
10 mikrogram/ml med tva fargade ringar (vit-gul) 6verforas till lakemedelsbehéllaren omedelbart fore
anvandning.

I-Neb AAD farli
) Ampull/ Ungetarlig
Lakemedel faroad rin Dos Lakemedels- inhalations-
g g behallarens Styr- tid
N skiva
sparr
Ventavis 1 ml ampull 2,5 mikrogram | rod rod 3,2 min
10 mikrogram/ml | vit-gulring | 5 mikrogram | lila lila 6,5 min

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator

Endast patienter som star pa en underhallsdos om 5 mikrogram och som upprepade ganger har upplevt
forlangda inhalationstider med Ventavis 10 mikrogram/ml, vilket kan leda till ofullstandig inhalation,
kan Gvervégas for ett byte till Ventavis 20 mikrogram/ml.

Noggrann évervakning av behandlande lakare &r nodvéandig om ett byte sker fran
Ventavis 10 mikrogram/ml till Ventavis 20 mikrogram/ml for att kontrollera den omedelbara
toleransen i relation till 6kad administreringshastighet av iloprost vid den dubbla koncentrationen.

Denna nebulisator kontrollerar andningsmanstret for att bestdmma den aerosolpulstid som krévs for att
avge den forinstallda dosen 5 mikrogram iloprost.

For dosen 5 mikrogram av Ventavis 20 mikrogram/ml anvands lakemedelsbehallaren med guldféargad
sparr tillsammans med den guldfargade styrskivan.

Vid varje inhalationstillfalle med 1-Neb AAD ska innehallet i en 1 ml ampull med
Ventavis 20 mikrogram/ml, med tva fargade ringar (gul-rod), 6verforas till lakemedelsbehallaren
omedelbart fore anvéndning.

I-Neb AAD
- Ampull/ -
Lakemedel ) . Dos Lakemedels-
fargad ring behallarens Styrskiva
sparr
Ventavis 1 ml ampull . ) "
20 mikrogram/ml | gul-réd ring 5 mikrogram | guldfargad guldférgad

. Venta-Neb

Venta-Neb, en bérbar, batteridriven ultraljudsnebulisator, har visats vara lamplig foér administrering av
Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator (2 ml ampull). Aerosoldropparnas uppmaétta
MMAD konstaterades vara 2,6 mikrometer.

Vid start av behandling med Ventavis med Venta-Neb ska den forsta inhalerade dosen vara

2,5 mikrogram iloprost givet i nebulisatorns munstycke genom anvandning av Ventavis

10 mikrogram/ml i 2 ml ampull. Om dosen tolereras vél ska den 6kas till 5 mikrogram iloprost genom
anvandning av Ventavis 10 mikrogram/ml i 2 ml ampull och bibehallas pa den nivan. Om en dos pa

5 mikrogram tolereras daligt bor dosen séankas till 2,5 mikrogram iloprost.

Vid varje inhalationstillfalle med Venta-Neb 6verfors innehallet i en 2 ml ampull Ventavis
10 mikrogram/ml med tva ringar (vit-rosa), till nebulisatorns lakemedelsbehallare omedelbart fore
anvandning.



Tva program kan anvandas:

P1 program 1: 5 mikrogram aktivt innehallsamne i munstycket 25 inhalationscykler.
P2 program 2: 2,5 mikrogram aktivt innehallsamne i munstycket 10 inhalationscykler.
Lakaren stéller in programvaljaren.

Venta-Neb uppmanar patienten att inhalera med en ljus- och ljudsignal. Den stannar automatiskt nar
den forinstéallda dosen har avgivits.

For att fa optimal droppstorlek for administrering av Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for
nebulisator ska den gréna mellanvaggen anvandas. For ndarmare beskrivning, se bruksanvisningen for
Venta-Neb.

Lakemedel Ampull/ Dos iloprost i Ungefarlig
fargad ring munstycket inhalationstid
Ventavis 10 mikrogram/ml 2_m| amp'ull 2.5 F“'kmgfam 4 min
Vvit-rosa ring 5 mikrogram 8 min

Andra nebulisatorsystem

Effekten och toleransen av inhalerat iloprost nar det administreras med andra nebulisatorsystem, som
ger andra nebuliseringskarakteristika for iloprost, har inte faststallts.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,

- Tillstand déar effekterna av Ventavis pa trombocyter skulle kunna 6ka risken for blodning (t.ex.
aktivt magsar, trauma, intrakraniell blodning).

- Svar kranskarlssjukdom eller instabil angina.

- Hjartinfarkt under de senaste sex manaderna.

- Dekompenserad hjartsvikt om denna ej dvervakas noggrant.

- Svara arytmier.

- Cerebrovaskuldra incidenter (t.ex. transient ischemisk attack, stroke) under de senaste tre
manaderna.

- Pulmonell hypertension orsakad av vends ocklusiv sjukdom.

- Medfodda eller forvéarvade klaffdefekter med kliniskt relevanta rubbningar av myokardfunktionen
utan samband med den pulmonella hypertensionen.

4.4  Varningar och forsiktighet

Ventavis rekommenderas ej till patienter med instabil pulmonell hypertension, med avancerad
hogersidig hjartsvikt. I hdndelse av en forsdamring av en hogersidig hjartsvikt bor byte till andra
lakemedel Gvervégas.

Hypotension

Blodtrycket bor kontrolleras innan behandling med Ventavis pabérjas. For patienter med lagt
systemiskt blodtryck och hos patienter med postural hypotension eller som far lakemedel som sénker
blodtrycket, bor forsiktighet iakttas for att undvika ytterligare hypotension. Ventavis-behandling bor ej
paborjas till patienter med systoliskt blocktryck under 85 mmHg.

Lakare ska uppmarksammas pa tillstand eller lakemedel som kan 6ka risken for hypotension och
synkope (se avsnitt 4.5).

Synkope

Den vasodilaterande effekten i lungorna efter inhalation av iloprost har kort duration (en till tva
timmar). Synkope &r ett vanligt symtom pa sjukdomen och kan dven uppkomma under behandling.
Patienter som drabbas av synkope i samband med pulmonell hypertension bor undvika all exceptionell
anstrangning, t.ex. vid motion. Det kan vara lampligt att inhalera Ventavis fére motion. En 6kad
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forekomst av synkope kan spegla en lucka i behandlingen, otillracklig effekt och/eller férvarring av
sjukdomen. Man bor 6vervdga om behandlingen behdver anpassas och/eller &ndras (se avsnitt 4.8).

Patienter med sjukdomar i andningsvégarna

Inhalation av Ventavis kan medfora risk for att inducera bronkospasm, sarskilt hos patienter med
bronkiell hyperaktivitet (se avsnitt 4.8). Dessutom har nyttan med Ventavis for patienter med samtidig
kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) och svar astma inte faststéllts. Patienter med samtidiga akuta
lunginfektioner, KOL och svar astma maste dvervakas noga.

Skulle tecken pé lungédem upptrada nar inhalerat iloprost ges till patienter med pulmonell
hypertension, bér man 6vervéga mojligheten av en associerad veno-ocklusiv sjukdom i lungorna.
Behandlingen ska avbrytas.

Pulmonell veno-ocklusiv sjukdom

Pulmonella vasodilatorer kan signifikant forvérra hjart-karlstatusen for patienter med pulmonell veno-
ocklusiv sjukdom. Om tecken pa lungédem upptrader, ska risken for associerad pulmonell veno-
ocklusiv sjukdom dvervéagas och behandlingen med Ventavis avbrytas.

Utsattande av behandling

| den handelse att Ventavis-behandlingen maste sattas ut kan risken for rebound-effekt formellt sett
inte uteslutas. Patienten maste Gvervakas noggrant, nar behandlingen med inhalerat iloprost avbryts
och en alternativ behandling bor 6vervagas till allvarligt sjuka patienter.

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Data for intravendst administrerat iloprost visar att eliminationshastigheten for iloprost &r reducerad
hos patienter med nedsatt leverfunktion och patienter med dialyskrédvande njursvikt (se avsnitt 5.2). En
forsiktig initial dostitrering med doseringsintervall pa 3-4 timmar rekommenderas (se avsnitt 4.2).

Serumglukosnivaer

Langvarig peroral behandling med iloprostklatrat till hundar under upp till ett ar var férenad med latt
forhojda fasteglukosnivaer i serum. Det kan inte uteslutas att detta fynd &ven ar relevant for manniskor
vid langvarig Ventavis-behandling.

Oonskad exponering for Ventavis

For att minimera oavsiktlig exponering bér Ventavis anvandas med nebulisatorer med
inhalationsutlosta system (t.ex. Breelib eller I-Neb) och rummet héllas vél ventilerat.
Nyfodda, spadbarn och gravida kvinnor bor ej utsattas for Ventavis i rumsluften.

Kontakt med hud och 6gon, intag

Ventavis I6sning for nebulisator far ej komma i kontakt med hud eller 6gon; intag av Ventavis I6sning
bor undvikas. Under nebuliseringssessioner ska ansiktsmask undvikas och endast munstycke
anvandas.



Ventavis innehdller etanol

Ventavis 10 mikrogram/ml innehaller 0,81 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 0,081% wi/v.
Méngden 0,81 mg alkohol i 1 ml av detta ldkemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller vin.

Ventavis 20 mikrogram/ml innehaller 1,62 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 0,162% wi/v.
Méngden 1,62 mg alkohol i 1 ml av detta lakemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller vin.

Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Byte till nebulisatorn Breelib

Det finns begransade data om anvandningen av nebulisatorn Breelib. For patienter som byter fran en
alternativ nebulisator till Breelib ska den forsta inhalationen géras med Ventavis 10 mikrogram/ml
(1 ml ampull) vilken avger 2,5 mikrogram iloprost i munstycket samt under noggrann medicinsk
Overvakning for att sakerstélla att den snabbare inhalationen med Breelib tolereras vél. En forsta
dosering med 2,5 mikrogram ska ges aven om patienterna redan har stabiliserats pa 5 mikrogram
inhalerat med en alternativ nebulisator (se avsnitt 4.2).

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

lloprost kan 6ka effekten hos vasodilaterare och antihypertensiva medel och darmed 6ka risken for
hypotension (se avsnitt 4.4). Forsiktighet rekommenderas vid samtidig behandling med Ventavis och
andra blodtrycksséankande eller vasodilaterande medel, da dosjustering kan vara nédvandig.

Da iloprost hammar trombocytfunktionen kan anvandning tillsammans medféljande substanser
forstérka iloprostmedierad trombocytinhibering och darmed 6ka risken for blddning:
. antikoagulantia sdsom
- heparin
- perorala antikoagulantia (antingen av kumarintyp eller direktverkande)
o eller andra medel som hammar trombocytaggregation sasom
- acetylsalicylsyra
- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel
- icke-selektiva fosfodiesteras-hammare sasom pentoxifyllin,
- selektiva fosfodiesteras 3 (PDE3)-hammare sasom cilostazol eller anagrelid,
- tiklopidin,
- klopidogrel,
- glykoprotein 1lb/Illa-antagonister, sasom
o abciximab
o eptifibatid
o tirofiban,
- defibrotid.

En noggrann 6vervakning av patienter som star pa antikoagulantia eller andra
trombocytaggregationshdmmare, enligt gdngse medicinsk praxis, rekommenderas.

Intravends infusion av iloprost har ingen effekt vare sig pa farmakokinetiken for multipla perorala
doser av digoxin eller pa farmakokinetiken for samtidigt administrerad vavnadsplasminogenaktivator
(t-PA) hos patienterna. Aven om kliniska studier ej har genomforts, visade in vitro-studier att man inte
behdver forvanta ndgon hamning av betydelse av den lakemedelsmetabolism som medieras av
cytokrom P450-enzymer.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil &lder

Kvinnor i fertil alder bor anvanda tillforlitliga preventivmetoder vid behandling med Ventavis.
Graviditet

Kvinnor med pulmonell hypertension bor undvika graviditet da det kan leda till livshotande
forsamring av sjukdomen.

Djurstudier har visat effekter pa reproduktionen (se avsnitt 5.3).

Det finns en begransad méngd data fran anvandning av Ventavis hos gravida kvinnor. Med hansyn till
den potentiella fordelen for den blivande modern vid en eventuell graviditet, kan anvéndning av
Ventavis efter noggrann nytta-risk-beddmning 6vervéagas hos de kvinnor som valjer att fortsétta
graviditeten, trots de kénda riskerna med pulmonell hypertension under graviditet.

Amning

Det ar ej kant om iloprost/metaboliter utséndras i brostmjolk. Mycket laga nivaer av iloprost har
observerats i mjolk fran rattor (se avsnitt 5.3). En potentiell risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas och amning bor darfor undvikas under behandling med Ventavis.

Fertilitet

Djurstudier med iloprost har inte visat skadliga effekter pa fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ventavis har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner hos patienter som
far hypotensiva symtom som till exempel yrsel.

Forsiktighet bor iakttas under behandlingens inledningsskede, till dess eventuella individuella effekter
har faststéllts.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Utover lokala effekter fran administrering av iloprost genom inhalation, sdsom hosta, ar
biverkningarna av iloprost kopplade till de farmakologiska egenskaperna hos prostacykliner.

De vanligast observerade biverkningarna (> 20 %) fran kliniska studier innefattar vasodilatation
(inklusive hypotension), huvudvérk och hosta. De allvarligaste biverkningarna var hypotension,
blédningar och bronkospasm.

Biverkningar i tabellform

Biverkningarna som rapporteras nedan baseras pa data fran poolade fas Il och fas 1 kliniska studier
med 131 patienter som tagit lakemedlet och fran data fran 6vervakning efter marknadsintroduktion.
Frekvenserna for biverkningar definieras som mycket vanliga (> 1/10) och vanliga (> 1/100, <1/10).
Biverkningarna som identifierats under 6vervakning efter marknadsintroduktion, och for vilka
frekvensen inte kunnat uppskattas i kliniska studier, &r listade under ’Ingen kénd frekvens”.



Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystemklass

Mycket vanliga

Vanliga

Ingen kand

(MedDRA) (> 1/10) (= 1/100, <1/10) frekvens (kan inte
beraknas fran

tillgangliga data)
Blodet och Blodningar*s Trombocytopeni
lymfsystemet
Immunsystemet Overkanslighet
Centrala och perifera | Huvudvéark Yrsel
nervsystemet
Hjartat Takykardi

Palpitationer

Blodkarl Vasodilatation Synkope® (se avsnitt 4.4)

systemet och bindvav

kakarna/trismus

Rodnad Hypotension*

Andningsvéagar, Brostbesvar/ Dyspné Bronkospasm™ (se
brostkorg och brostsmarta Faryngeal vark avsnitt 4.4) /
mediastinum Hosta Halsirritation Vasande andning
Magtarmkanalen Illamaende Diarré Dysgeusi

Krakningar

Irritation inklusive smarta i

mun och tunga
Hud och subkutan Utslag
vavnad
Muskuloskeletala Vark i

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Perifert 6dem?

* Livshotande fall och/eller fall med dédlig utgang har rapporterats.
§ Se avsnittet ”Beskrivning av utvalda biverkningar”

Beskrivning av utvalda biverkningar

Blddningar (framst epistaxis och hemoptys) var mycket vanliga, vilket kan forvéantas i denna
patientpopulation med en hog andel patienter som samtidigt behandlas med antikoagulantia. Risken
for blodning kan dka hos patienter ndr potentiella trombocytaggregationshammare eller
antikoagulantia ges samtidigt (se avsnitt 4.5). Fall med dadlig utgang inkluderade cerebral och

intrakraniell blédning.

Synkope &r ett vanligt symtom pa sjalva sjukdomen, men kan dven uppkomma under behandling. Den
Okade forekomsten av synkope kan kopplas till en forvarring av sjukdomen eller en otillrécklig effekt
av lakemedlet (se avsnitt 4.4).

I kliniska prévningar rapporterades perifert dem hos 12,2 % av patienterna som fick iloprost och
16,2 % av patienterna som fick placebo. Perifert 6dem &r ett mycket vanligt symtom pa sjalva
sjukdomen, men kan &ven uppkomma under behandling. Férekomsten av perifert 6dem kan kopplas
till en forvarring av sjukdomen eller en otillracklig effekt av l&dkemedlet.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symtom

Fall av 6verdosering har rapporterats. Symtom vid dverdosering ar framst relaterade till den
vasodilaterande effekten av iloprost. Vanliga symtom vid 6verdosering ar yrsel, huvudvark, rodnad,
illamaende, smarta i kake eller rygg. Hypotension, en dkning av blodtrycket, bradykardi eller
takykardi, krakningar, diarré och smarta i extremiteter kan ocksa férekomma.

Hantering

Ingen specifik antidot ar kand. Avbruten inhalation, dvervakning och symptomatisk behandling
rekommenderas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antitrombotiska medel, trombocytaggregationshammande medel utom
heparin, ATC-kod: BO1A C11

Iloprost, den aktiva substansen i Ventavis, ar en syntetisk prostacyklinanalog. Foljande

farmakologiska effekter har iakttagits in vitro:

o Héamning av aggregering, adhesion och frisattningsreaktion hos trombocyter

o Dilatation av arterioler och venoler

o Okad kapillartathet och en reduktion av den 6kade kérlpermeabilitet som orsakas av mediatorer
som serotonin och histamin i mikrocirkulationen

o Stimulering av endogen fibrinolytisk formaga

De farmakologiska effekterna efter inhalation av Ventavis ar:

Omedelbar vasodilatation av den pulmonella artarbadden med en atféljande avsevard forbattring av
lungartartrycket, lungkarlmotstandet och hjartats minutvolym liksom aven syremattnaden i blandat
venost blod.

| en liten, randomiserad, 12-veckors dubbelblindad, placebokontrollerad studie (STEP-studien),
behandlades 34 patienter med 125 mg bosentan tva ganger dagligen i minst 16 veckor. De var i ett
stabilt hemodynamiskt tillstand fore studien och de tolererade tillagg av iloprost vid koncentrationen
10 mikrogram/ml via inhalation (upp till 5 mikrogram 6-9 ganger per dag under de vakna timmarna).
Medeldosen per dag var 27 mikrogram och medelvérdet for antalet inhalationer per dag var 5,6. De
akuta biverkningarna hos patienter som behandlades med bosentan och iloprost samtidigt stdimde
overens med erfarenheten fran fas 3-studien hos patienter som endast behandlades med iloprost. Ingen
saker slutsats kan dras avseende effekten av den kombinerade behandlingen, da urvalsgruppen var
begransad och studien pagick under en kortare tid.

Inga Kliniska data foreligger som direkt i intrapatientobservationer jamfor det akuta hemodynamiska
svaret pa intravendst respektive inhalerat iloprost. De hemodynamiska observationer som finns
antyder ett akut svar med en kraftigare effekt pa lungkérlen efter inhalation av lakemedlet. Den
vasodilaterande effekten i lungorna fran varje enskild inhalation planar ut inom en till tva timmar.
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Emellertid anses prediktionsvardet av dessa akuta hemodynamiska data ha begrénsat vérde eftersom
det akuta svaret inte alltid korrelerar med den langsiktiga vinsten av behandling med inhalerat iloprost.

Effekt hos vuxna patienter med pulmonell hypertension

En randomiserad, dubbelblindad, multicenter, placebokontrollerad fas Il1-studie (studie RRA02997)
har utforts pa 203 vuxna patienter (inhalerat iloprost vid koncentrationen 10 mikrogram/ml: n = 101;
placebo n = 102) med stabil pulmonell hypertension. Inhalerat iloprost (eller placebo) adderades till
patienternas existerande behandling som kunde inkludera en kombination av antikoagulantia,
vasodilaterande medel (t.ex. kalciumantagonister), diuretika, syrgas och digitalis, men ej PGI2
(prostacyklin eller dess analoger). 108 av de inkluderade patienterna hade diagnosen primér pulmonell
hypertension, 95 sekundar pulmonell hypertension av vilka 56 fall var associerade med kronisk
tromboembolisk sjukdom, 34 bindvévssjukdom (inklusive CREST och sklerodermi) och 4 betraktades
som relaterade till intag av aptitnedséttande lakemedel. Fér 6 minuters gang-test visades en mattlig
begransning av arbetsformagan: medelvardet var 332 meter i iloprostgruppen (median: 340 meter) och
315 i placebogruppen (median: 321 meter). | iloprostgruppen var medianvardet for inhalerad dos per
dygn 30 mikrogram (Intervall: 12,5-45 mikrogram/dygn). Priméar endpoint for effekt definierad for
denna studie var ett kombinerat responskriterium bestaende av minst 10 % forbéttring av
arbetsformagan (6 minuters gang-test) och en forbattring med minst en NYHA-klass vid vecka 12
jamfort med utgangsvardet, samt att ingen forvarring av pulmonell hypertension eller dod intraffat vid
nagon tidpunkt fore vecka 12. Andelen patienter som svarade pa iloprost var 16,8 % (17/101) jamfort
med 4,9 % (5/102) i placebogruppen (p = 0,007).

Genomsnittlig forandring av gangférmagan under 6 minuter efter 12 veckors behandling jamfart med
baslinjevardet var en 6kning med 22 meter i iloprostgruppen ( -3,3 meter i placebogruppen, inget
antagande av data ar gjort vid dod eller vid avsaknad av matvarden).

I iloprostgruppen forbattrades NYHA-klassen hos 26 % av patienterna (placebo 15 %) (p = 0,032), var
ofdrandrad hos 67,7 % (placebo: 76 %) och forsamrades hos 6,3 % av patienter (placebo: 9 %).
Invasiva hemodynamiska parameterar utvarderades vid baslinjevardet och efter 12 veckors
behandling.

En undergruppanalys visade ingen behandlingseffekt jamfort med placebo avseende 6 minuters gang-
test for gruppen av patienter med sekundér pulmonell hypertension.

I en undergrupp bestaende av 49 patienter med primar pulmonell hypertension som under 12 veckor
behandlades med inhalerad iloprost (46 patienter i placebogruppen), sags en genomsnittlig 6kning med
44,7 meter fran baslinjevarde pa 329 meter i 6 minuters gang-test, jamfort med en minskning med —
7,4 meter fran baslinjevarde pa 324 meter i placebogruppen (inget antagande av data ar gjort for dod
eller avsaknad av matvarden).

Pedriatisk population

Inga studier har utférts med Ventavis hos barn med pulmonell hypertension.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Nér iloprost vid koncentrationen 10 mikrogram/ml administrerades genom inhalation till patienter med
pulmonell hypertension eller friska frivilliga (iloprostdos i munstycket: 5 mikrogram: inhalationstid
mellan 4,6 och 10,6 minuter), iakttogs genomsnittliga maximala koncentrationer pa ungefar

100-200 pikogram/ml i serum vid slutet av inhalationstillfallet. Dessa koncentrationer sjunker med en
halveringstid mellan cirka 5 och 25 minuter. Inom 30 minuter till 2 timmar efter inhalationstillféllets
slut ar iloprost ej pavisbart i centralt kompartment (kvantifieringsgrans 25 pikogram/ml).
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Distribution
Inga studier ar utforda efter inhalation.

Efter intravends infusion var den skenbara distributionsvolymen vid steady-state 0,6-0,8 I/kg hos
friska frivilliga. Den totala plasmaproteinbindningen av iloprost ar koncentrationsoberoende inom
omradet 30-3 000 pikogram/ml och uppgar till cirka 60 %, varav 75 % av dessa utgors av bindning till
albumin.

Metabolism
Inga studier for att undersoka iloprosts metabolism ar utférda efter Ventavis-inhalation.

Efter intravends administrering metaboliseras iloprost i hog grad via R-oxidation av
karboxylsidokedjan. Ingen eliminering av oférandrad substans. Huvudmetaboliten &r tetranor-iloprost,
som patraffas i urinen i fri och konjugerad form. Tetranor-iloprost ar farmakologiskt inaktiv vilket
visats i djurforsok. In vitro-studier visar att CYP 450-beroende metabolism endast spelar en mindre
roll i biotransformationen av iloprost. Vidare tyder in vitro-studierna pa att metabolismen i lungorna &r
likartad vid intravends administration och inhalation.

Eliminering
Inga studier ar utforda efter inhalation.

Hos personer med normal njur- och leverfunktion kénnetecknas foérdelningen av iloprost efter
intravends infusion i de flesta fall av en tvafasig profil med genomsnittliga halveringstider pa

3-5 minuter och 15-30 minuter. Det totala clearance av iloprost ar ca 20 ml/kg/min, vilket tyder pa
extrahepatisk metabolism av iloprost.

En massbalansstudie utfordes pa friska frivilliga med ®H-iloprost. Efter intravends infusion var det
totala utbytet av radioaktivitet 81 %, och utbytet i urin och faeces var 68 % respektive 12 %.
Metaboliterna elimineras fran plasma och urin i tva faser, for vilka halveringstider pa cirka

2 och 5 timmar (plasma) respektive 2 och 18 timmar (urin) har beraknats.

Farmakokinetik efter anvandning av olika nebulisatorer

Breelib nebulisator:

Farmakokinetiken for iloprost undersoktes i en randomiserad crossover-studie med 27 patienter stabila
pa Ventavis 10 mikrogram/ml inhalerat med I-Neb, efter inhalation av enkeldos 2,5 eller 5 mikrogram
iloprost med Breelib- eller I-Neb AAD-nebulisatorn. Efter inhalation av dessa doser med Breelib
Okade de maximala plasmakoncentrationerna (Cmax) och systemisk exponering (AUC (0-tsisa))
dosproportionerligt.

Cmax 0ch AUC (0-tsista) efter inhalation av 5 mikrogram iloprost administrerat med Ventavis

20 mikrogram/ml med Breelib var 77 % respektive 42 % hdgre jamfort med inhalation av samma dos
vid anvandning av Ventavis 10 mikrogram/ml och 1-Neb AAD-systemet. Ciax 0Ch AUC (0-tsista) fOF
iloprost efter inhalation med Breelib var dock fortfarande inom intervallet for varden som observerats
med Ventavis 10 mikrogram/ml vid anvéndning av andra inhalatorer i olika studier.

I-Neb ADD nebulisator:

Farmakokinetiken under de specifika studieforhallandena med forlangd inhalationstid undersoktes i en
randomiserad, crossover-studie med 19 friska vuxna man efter inhalation av enkeldos Ventavis

10 mikrogram/ml respektive Ventavis 20 mikrogram/ml (dos om 5 mikrogram iloprost i munstycket)
med anvandning av I-Neb. Jamforbara systemiska exponeringar (AUC (0-tsista)) och cirka 30 % hogre
maximala serumkoncentrationer (Cmax) sags efter inhalation av Ventavis 20 mikrogram/ml jamfort
med Ventavis 10 mikrogram/ml vilket var i linje med den kortare inhalationstid som observerades vid
anvéandning av Ventavis 20 mikrogram/ml.
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Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion:

I en studie med intravends infusion av iloprost visades patienter med njursvikt i slutstadiet som far
intermittent dialysbehandling, ha signifikant lagre clearance (medelvérdet for CL =

5+ 2 ml/minut/kg) &n vad som observerades hos patienter med njursvikt som inte fick intermittent
dialysbehandling (medelvardet fér CL = 18 = 2 ml/minut/kg).

Nedsatt leverfunktion:

Eftersom iloprost i stor utstrackning metaboliseras av levern, paverkas plasmanivaerna av lakemedlet
av forandringar i leverfunktionen. I en intravends studie erholls resultat fran 8 patienter med
levercirros. Medelvardet for clearance av iloprost uppskattas till 20 ml/minut/kg.

Kdn
Kon har ingen klinisk relevans for farmakokinetiken for iloprost.

Aldre
Farmakokinetiken hos éldre patienter har inte undersokts.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Systemisk toxicitet

| akuta toxicitetsstudier har enstaka intravendsa eller perorala doser av iloprost givit svara
intoxikationssymtom eller dédsfall (intravends anvandning) vid doser som lag tva ganger hogre an den
terapeutiska intravendsa dosen. Med tanke pa den hoga farmakologiska potensen hos iloprost och de
absoluta doser som kravs for terapeutiska andamal, tyder de resultat som erhallits fran
toxicitetsstudierna inte pa nagon risk for akuta negativa effekter pa manniskor. Som kan forvéntas for
en prostacyklin gav iloprost hemodynamiska effekter (vasodilatation, hudrodnad, hypotension,
hammad trombocytfunktion, andndd) och allmanna intoxikationssymptom som apati, gangstérningar
och forandrad kroppshallning.

Kontinuerlig intravenés/subkutan infusion av iloprost i upp till 26 veckor till gnagare och icke-gnagare
orsakade inga organtoxiska effekter vid dosnivaer som Gversteg den terapeutiska systemiska
exponeringen till manniskor mellan 14 och 47 ganger (baserat pa plasmanivaerna). Endast forvantade
farmakologiska effekter som hypotension, hudrodnad, dyspné och 6kad tarmmotilitet iakttogs.

| en kronisk inhalationsstudie pa rattor under 26 veckor identifierades NOAEL (’no observed adverse
effect level”) till 48,7 mikrogram/kg/dag. Systemisk exponering éverskred human terapeutisk
exponering efter inhalation med mer an 10 ganger (Cmax, kumulativ AUC).

Genotoxicitet, tumorogenicitet

In vitro- (bakterie-, ddggdjursceller, humana lymfocyter) och in vivo-studier (mikrokarntest) for
gentoxiska effekter har inte visat nagon mutagen potential hos iloprost.
Ingen tumorogen potential observerades for iloprost i tumorogenicitetsstudier pa rattor och moss.

Reproduktionstoxikologi

| studier av embryo- och fetotoxicitet pa rattor ledde kontinuerlig intravends administrering av iloprost
till anomalier i enstaka falanger pa framtassarna hos ett fatal foster/ungar, utan nagot dosberoende.

Dessa forandringar betraktas ej som teratogena effekter utan &r mest sannolikt relaterade till en
iloprostinducerad tillvaxthdmning i den sena organogenesen till foljd av hemodynamiska
fetoplacentara forandringar. Ingen storning i postnatal utveckling och reproduktionsférmaga har setts
hos avkomman, vilket indikerar att den observerade stérningen hos rattor kompenserades under den
postnatala utvecklingen. | jamforbara embryotoxicitetsstudier pa kaniner och apor iakttogs inga sadana
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fingeranomalier eller andra makrostrukturella rubbningar, aven efter avsevart hogre dosnivaer som
flera ganger overskred humandosen.

Hos rattor iakttogs en lag passage av iloprost och/eller metaboliter till brostmjolken (mindre an 1 % av
den intravendsa iloprost-dosen). Ingen storning i den postnatala utvecklingen eller
reproduktionsformagan sags hos djur som exponerats under laktation.

Lokal tolerans, kontaktsensibilisering och antigenicitetspotential

| inhalationsstudier pa réttor sags ingen lokal irritation i de Gvre eller nedre luftvagarna efter tillforsel
av en iloprostberedning med en koncentration av 20 mikrogram/ml i upp till 26 veckor.

Ett hudsensibiliseringstest (maximeringstest) och en antigenicitetsstudie pa marsvin visade ej nagon
sensibiliseringspotential.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Trometamol

Etanol 96 %

Natriumklorid

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
4 r.

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
5 ar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator

o Ampuller a 1 ml, farglosa, glas typ I, innehallande 1 ml 16sning for nebulisator, markta med tva
fargade ringar (vit-gul).

o Ampuller a 3 ml, farglosa, glas typ I, innehallande 2 ml I6sning for nebulisator, markta med tva

fargade ringar (vit-rosa).

Ampuller med 1 ml 18sning f6r nebulisator (fér anvéandning med Breelib eller 1-Neb AAD):

Forpackningar innehallande:
. 30 ampuller
o 42 ampuller.
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Multipelforpackningar innehéllande:

o 168 (4x42) ampuller

o 168 (4x42) ampuller sampackade med Breelib set med forbrukningsartiklar (innehallande
1 munstycke och 1 lakemedelsbehéllare).

Ampuller med 2 ml I8sning for nebulisator (for anvandning med Venta-Neb):

Forpackningar innehallande:
30 ampuller

90 ampuller

100 ampuller

300 ampuller.

Multipelforpackningar innehéllande:
o 90 (3x30) ampuller
o 300 (10x30) ampuller.

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator

o Ampuller a 1 ml, farglosa, glas typ I, innehallande 1 ml 16sning for nebulisator, markta med tva
fargade ringar (gul-rod).

Ampuller med 1 ml I6sning for nebulisator (for anvandning med Breelib eller 1-Neb AAD):

Forpackningar innehallande:
o 30 ampuller
o 42 ampuller.

Multipelférpackningar innehallande:

o 168 (4 x 42) ampuller

o 168 (4 x 42) ampuller sampackade med Breelib set med forbrukningsartiklar (innehallande
1 munstycke och 1 ldakemedelsbehallare).

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Vid varje inhalationstillfalle ska hela innehallet i en 6ppnad ampull Ventavis 6verforas till
lakemedelsbehallaren omedelbart fore anvandning.

Efter varje inhalationstillfalle ska eventuell kvarvarande 16sning i nebulisatorn kasseras. Dessutom ska
hygien- och rengoringsinstruktioner for nebulisatorerna fran produkternas tillverkare foljas noggrant.
Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Bayer AG

51368 Leverkusen
Tyskland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator

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 mikrogram/ml 16sning for nebulisator

EU/1/03/255/009

EU/1/03/255/010

EU/1/03/255/012

EU/1/03/255/014

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 16 september 2003

Datum for den senaste fornyelsen: 26 augusti 2013

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJINING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den férteckning 6ver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107c.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG

30 AMPULLER A 2 ML

90 AMPULLER A 2 ML

90 (3 x 30) AMPULLER A 2 ML
100 AMPULLER A 2 ML

300 AMPULLER A 2 ML

300 (10 x 30) AMPULLER A 2 ML

|1 LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
iloprost

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml I6sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull a 2 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.

30 ampuller a 2 ml.

90 ampuller a 2 ml.

Multipelférpackning: 90 (3 x 30) ampuller a 2 ml.
100 ampuller a 2 ml.

300 ampuller a 2 ml.

Multipelférpackning: 300 (10 x 30) ampuller a 2 ml.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvéndning for inhalation.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For administrering med Venta-Neb.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

|7 OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat

E} SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

[ 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/255/001 [ 30x2ml]
EU/1/03/255/006 [ 90x2ml]
EU/1/03/255/007 [ 90 (3x30)x2ml]
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. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Ventavis 10 mikrogram/ml; 2 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
INNERKARTONG UTAN BLUE BOX

FORPACKNING MED 30 AMPULLER | EN KARTONG MED 90 (3 x 30) AMPULLER A

2 ML

FORPACKNING MED 30 AMPULLER | EN KARTONG MED 300 (10 X 30) AMPULLER A
2 ML

|1 LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 10 mikrogram/ml, 16sning for nebulisator
iloprost

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml I6sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull a 2 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering),vatten for injektionsvéatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.

30 ampuller a 2 ml. Del av multipelférpackning, far ej saljas separat.
Del av multipelférpackning med 90 ampuller a 2 ml.

Del av multipelférpackning med 300 ampuller a 2 ml.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvéndning for inhalation.
Las bipacksedeln fére anvandning.
For administrering med Venta-Neb.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

|7 OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat
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) SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

[ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING |

16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ventavis 10 mikrogram/ml; 2 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG

30 AMPULLER A 1 ML
42 AMPULLER A 1 ML ‘
168 (4 x 42) AMPULLER A1 ML

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 10 mikrogram/ml, 16sning fér nebulisator
iloprost

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol). Varje ampull a 1 ml
I6sning innehaller 10 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.

30 ampuller a 1 ml.

42 ampullera 1 ml

Multipelforpackning: 168 (4 x 42) ampuller a 1 ml.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fére anvandning.
For administrering med Breelib eller 1-Neb.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat
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) SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Ventavis 10 mikrogram/ml; 1 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG

168 (4 x 42) AMPULLER A 1 ML SAMPACKADE MED BREELIB SET MED
FORBRUKNINGSARTIKLAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 10 mikrogram/ml, 16sning for nebulisator
iloprost

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull a 1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.
Multipelférpackning: 168 (4 x 42) ampuller a 1 ml sampackade med Breelib set med
forbrukningsartiklar (innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvéndning for inhalation.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For administrering med Breelib.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

[ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

[8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

1 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 mI] sampackade med Breelib set med forbrukningsartiklar
(innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |
| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ventavis 10 mikrogram/ml; 1 ml

17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
INNERKARTONG UTAN BLUE BOX

FORPACKNING MED 42 AMPULLER | EN KARTONG MED 168 (4 x 42) AMPULLER A
1 ML

FORPACKNING MED 42 AMPULLER | EN KARTONG MED 168 (4 x 42) AMPULLER A
1 ML SAMPACKADE MED BREELIB SET MED FORBRUKNINGSARTIKLAR

|1 LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 10 mikrogram/ml, 16sning for nebulisator
iloprost

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml I6sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull a 1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.

42 ampuller a 1 ml. Del av multipelforpackning, far ej saljas separat.

Del av multipelférpackning med 168 (4 x 42) ampuller a 1 ml.

Del av multipelférpackning: 168 (4 x 42) ampuller & 1 ml sampackade med Breelib set med
forbrukningsartiklar (innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvéndning for inhalation.
Lds bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

|7 OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat
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) SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING |

EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] sampackade med Breelib set med forbrukningsartiklar
(innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

Receptbelagt lakemedel.

[15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Ventavis 10 mikrogram/ml; 1 ml

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULL A1 ML

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
iloprost
Anvéndning for inhalation

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

B MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULL A2 ML

|1 LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
iloprost
Anvandning for inhalation

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3.  UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

B MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

2mi

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG

30 AMPULLER A 1 ML
42 AMPULLER A 1 ML ‘
168 (4 x 42) AMPULLER A1 ML

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
iloprost

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull a 1 ml l6sning innehaller 20 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjélpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvéatskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.

30 ampuller a 1 ml

42 ampullera 1 ml

Multipelforpackning: 168 (4 x 42) ampuller a 1 ml.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvandning for inhalation.
Las bipacksedeln fére anvandning.
For administrering med Breelib eller 1-Neb.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 1. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat
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) SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS) |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

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

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

[15.  BRUKSANVISNING |

| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT |

Ventavis 20 mikrogram/ml; 1 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN
YTTERKARTONG

168 (4 x 42) AMPULLER A 1 ML SAMPACKADE MED BREELIB SET MED
FORBRUKNINGSARTIKLAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 20 mikrogram/ml, 16sning for nebulisator
iloprost

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull a 1 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.
Multipelférpackning: 168 (4 x 42) ampuller a 1 ml sampackade med Breelib set med
forbrukningsartiklar (innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvéndning for inhalation.
Lds bipacksedeln fore anvandning.
For administrering med Breelib.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

[ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

[8. UTGANGSDATUM

Utg.dat

1 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

| 11.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 mI] sampackade med Breelib set med forbrukningsartiklar
(innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

[14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

| 15. BRUKSANVISNING |
| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Ventavis 20 mikrogram/ml; 1 ml

| 17,

UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN

37



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG UTAN BLUE BOX )
FORPACKNING MED 42 AMPULLER | EN KARTONG MED 168 (4x42) AMPULLER A 1
ML

168 (4 x 42) AMPULLER A 1 ML SAMPACKADE MED BREELIB SET MED
FORBRUKNINGSARTIKLARFORPACKNING MED 42 AMPULLER | EN KARTONG MED
168 (4 x 42) AMPULLER A 1 ML SAMPACKADE MED BREELIB SET MED
FORBRUKNINGSARTIKLAR

| 1. LAKEMEDLETS NAMN

Ventavis 20 mikrogram/ml, 16sning fér nebulisator
iloprost

(2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull a 1 ml l6sning innehaller 20 mikrogram iloprost.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen:
trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra (fér pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

| 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Ldsning for nebulisator.

42 ampuller a 1 ml. Del av multipelférpackning, far ej séljas separat.

Del av multipelférpackning med 168 (4 x 42) ampuller a 1 ml.

Del av multipelforpackning med 168 (4 x 42) ampuller & 1 ml sampackade med Breelib set med
forbrukningsartiklar (innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Anvéndning for inhalation.
Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 1. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
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8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat

E} SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

[ 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 mI] sampackade med Breelib set med forbrukningsartiklar
(innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).

| 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

[ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt lakemedel.

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Ventavis 20 mikrogram/ml; 1 ml

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Ej relevant.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULL A1 ML

| 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
iloprost
Anvéndning for inhalation

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Batch

| 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

1mi

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning foér nebulisator
iloprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ventavis ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Ventavis
Hur du anvénder Ventavis

Eventuella biverkningar

Hur Ventavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Ventavis ar och vad det anvands for

Vad Ventavis ar

Den aktiva substansen i Ventavis ar iloprost. Den efterliknar en naturlig substans i blodet som kallas
prostacyklin. Ventavis forhindrar att blodkarl tapps till eller fortrangs, och okar pa sa satt blodflodet
genom kérlen.

Vad Ventavis anvands for

Ventavis anvands for att behandla mattligt svara fall av primar pulmonell hypertension (PPH) hos
vuxna patienter. PPH ar en kategori av pulmonell hypertension dér orsaken till det héga blodtrycket &r
okant. Det ar ett tillstand dar blodtrycket ar for hogt i blodkarlen mellan hjartat och lungorna.
Ventavis anvands for att forbattra den fysiska prestationsférmagan (férmagan att utféra fysisk
aktivitet) och symtom.

Hur Ventavis verkar

Nar man andas in dimman férs Ventavis ner i lungorna, dar det mycket effektivt kan paverka artaren
mellan hjértat och lungorna. Forbattrat blodflode leder till battre syreforsorjning i kroppen och
minskad pafrestning for hjartat.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Ventavis

Anvand inte Ventavis

e omdu ar allergisk mot iloprost eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

e om du har en 6kad blodningsrisk — till exempel, om du har ett aktivt sar i magen eller i
den dvre delen av tunntarmen (sar i tolvfingertarmen), om du har fatt en fysisk skada
(trauma), om det finns risk for en blédning i kraniet (skallen),
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e omdu har hjartproblem, som till exempel
- daligt blodflode till hjartmuskeln (allvarlig kranskéarlssjukdom eller ostabil angina).
Symtomen kan omfatta bréstsmarta,
- en hjartinfarkt under de senaste sex manaderna,
- ett svagt hjarta (dekompenserad hjartsvikt) som inte foljs noga av lakare,
- allvarliga instabila hjartslag,
- en defekt i hjartklaffen (medfodd eller forvarvad) som far hjartat att fungera daligt (inte
relaterad till pulmonell hypertension),
e om du har drabbats av stroke under de senaste 3 manaderna, eller nagon annan
héndelse som minskat blodflddet till hjarnan (t ex transitorisk ischemisk attack),
e om din pulmonella hypertension beror pa en tilltappt eller fortrangd ven (venos
ocklusiv sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Ventavis:

e Inhalation av Ventavis kan orsaka andningssvarigheter (se avsnitt 4), framfor allt hos
patienter med bronkospasm (plétslig sammandragning av musklerna i vdggarna i de mindre
luftvdgarna) och vasande andning. Tala om for din lakare om du har en lunginfektion,
allvarlig astma eller kronisk lungsjukdom (kronisk obstruktiv lungsjukdom). Din lékare
kommer att 6vervaka dig noggrant.

e Ditt blodtryck kontrolleras fore behandling och om det ar for lagt (under 85 mm Hg
som Ovre varde) ska behandling med Ventavis inte paborjas.

e Generellt behdver du vara sarskilt forsiktig for att forsoka undvika effekter av 1agt
blodtryck, som svimning och yrsel:

- Tala om for din lakare om du tar andra lakemedel eftersom kombinationen med Ventavis kan

sénka ditt blodtryck ytterligare (se under ”Andra lakemedel och Ventavis™).
- Res dig langsamt fran sittande eller liggande stéllning.

- Om du har tendens att svimma sa snart du reser dig ur sangen, kan det hjalpa om du tar din

forsta dos medan du fortfarande ligger ned.

- Om du har latt for att svimma, undvik alltfor stor anstrangning t.ex. under fysisk traning; det

kan hjélpa att inhalera Ventavis innan.

e  Svimningsanfall kan bero pa den underliggande sjukdomen.

e  Tala om for din lakare om det blir vérre. Din lakare kan 6vervaga att anpassa din dos eller
andra din behandling.

e Omdu lider av ett tillstand med svagt hjarta sasom hogersidig hjartsvikt, och kéanner
att din sjukdom blir véarre, tala om det for din ldkare. Symtomen kan omfatta svullna
fotter och anklar, andfaddhet, hjartklappning, tatare vattenkastningar under natten eller
6dem. Din ldkare kommer att 6vervaga om din behandling behtver andras.

e Om du upplever svarigheter att andas, hostar blod och/eller svettas kraftigt kan detta
vara ett tecken pa vatskeansamling i lungorna (lungédem). Sluta anvanda Ventavis och
tala genast med din lakare. Han/hon kommer att undersdka orsaken och vidta lamplig
atgard.

e Omdu har leverbesvar, eller valdigt svara njurbesvar som kréaver dialys, kontakta din
lakare. Du kan fa en gradvis hogre dos, eller fa en lagre dos Ventavis forskriven an andra
patienter (se avsnitt 3 ”Hur du anvander Ventavis”).

Hudkontakt med Ventavis eller nedsvéljning av Ventavis
e L&t INTE Ventavis I6sning komma i kontakt med din hud eller dina 6gon.

Om det anda gor det, skolj huden eller 6gonen omedelbart med rikligt med vatten.
e Drick eller svdlj INTE Ventavis-ldsning.

Om du oavsiktligt svéljer Ventavis, drick mycket vatten och kontakta din lakare.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effektivitet for Ventavis givet till barn under 18 ar har ej faststallts.
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Andra lakemedel och Ventavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel. Ventavis och vissa andra lakemedel kan paverka varandras sétt att verka i
kroppen.

Tala om for din lakare om du anvander:

e Lakemedel som anvénds i behandlingen av hogt blodtryck eller hjartsjukdom, sasom
- betablockerare,
- vasodilaterare av nitroglycerintyp,
- ACE-hd@mmare.
Ditt blodtryck kan sjunka mycket mer.
Din lakare kan andra din dosering.

e Lakemedel som fortunnar blodet eller hammar blodets koagulation, daribland
- acetylsalicylsyra (ASA — ett amne i manga lakemedel som sanker feber och lindrar smérta),
- heparin,
- antikoagulantia av kumarintyp, sasom warfarin eller fenprokumon,
- icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel,
- icke-selektiva fosfodiesterashammare, sasom pentoxifyllin,
- selektiva fosfodiesteras 3 (PDE 3)-hammare, sdsom cilostazol eller anagrelid,
- tiklopidin,
- klopidogrel,
- glykoprotein llb/Illa-hammare, sasom
o abciximab,
o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotid.
Din lakare kommer att dvervaka dig noggrant.

Innan du tar nagot lakemedel, tala med lakare eller apotekspersonal som har mer information om
lakemedel som du ska vara forsiktig med eller undvika nér du anvénder Ventavis.

Ventavis med mat och dryck
Mat och dryck forvantas inte paverka Ventavis. Du bor anda undvika intag av mat och dryck under
inhalering.

Graviditet

e Om du lider av pulmonell hypertension, undvik att bli gravid da graviditet kan orsaka en
forsamring av ditt tillstand och dven bli livshotande.

e Om du kan bli gravid, anvand tillforlitlig preventivmetod fran det att behandlingen
paborjas och under hela behandlingen.

e Omdu éar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du
genast tala om det for din lakare. Ventavis bor endast anvéndas under graviditet om din
lakare anser att de eventuella fordelarna Gvervéger de eventuella riskerna for dig och
fostret.

Amning
Det &r okdnt om Ventavis utsondras i brostmjolk. En mojlig risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas och amning bor dérfor undvikas under behandling med Ventavis.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Nyfodda, spadbarn och gravida kvinnor bdr inte vara i rummet medan du inhalerar Ventavis.
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Korformaga och anvandning av maskiner
Ventavis sanker blodtrycket och kan orsaka yrsel eller berusningskansla hos vissa personer.
Kor inte bil eller anvénd inte verktyg eller maskiner om du ké&nner av dessa effekter.

Ventavis innehaller etanol

Ventavis 10 mikrogram/ml innehaller 0,81 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 0,081% wi/v.
Méngden 0,81 mg alkohol i 1 ml av detta lakemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller vin.

Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du anvander Ventavis

Behandling med Ventavis ska bara paborjas av en lakare med erfarenhet av behandling av pulmonell
hypertension.

Hur mycket ska du inhalera och hur lange
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Hur stor dos och behandlingslangd som ar lagom for dig beror pa ditt individuella tillstand. Din lakare
kommer att hjalpa dig. Andra inte den rekommenderade dosen utan att forst radgora med din lakare.

Olika nebulisatorer kan anvéandas for att administrera Ventavis. Beroende pa vilken typ av nebulisator
som anvénds och vilken dos som ordinerats & 1 ml eller 2 ml av Ventavis 10 mikrogram/ml lamplig
att anvanda.

e  Breelib nebulisator

Om du startar behandlingen eller om du byter fran en alternativ nebulisator kommer din forsta
inhalation att vara med Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull med vita och gula ringar). Om du
tolererar denna dos val, kommer din nésta inhalation vara med Ventavis 20 mikrogram/ml (ampull
med gula och réda ringar). Du ska fortsatta med denna dos.

Om du inte tolererar inhalationen med Ventavis 20 mikrogram/ml ska du tala med din lakare som kan
bestdmma att du ska ta Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull).

De flesta personer behover 6-9 inhalationstillfallen utspridda 6ver dagen. Varje inhalationstillfalle
med Breelib varar vanligen ungefar 3 minuter.

Din lakare kommer att 6vervaka behandlingen nér du borjar anvénda Breelib nebulisator for att
sékerstalla att du tolererar dosen och inhalationshastigheten.

e |-Neb AAD nebulisator (1 ml ampull med vita och gula ringar)

Vanligtvis ska den forsta inhalerade dosen nér du bérjar med Ventavis-behandling vara 2,5 mikrogram
iloprost givet genom munstycket. Om du tolererar dosen val ska din dos 6kas till 5 mikrogram iloprost
och du ska bibehalla den dosen. Om 5 mikrogram-dosen tolereras daligt bor dosen minskas till

2,5 mikrogram.

De flesta personer behdver 6-9 inhalationstillfallen utspridda 6ver dagen. Varje inhalationstillfalle
med I-Neb AAD varar vanligen ungeféar 4-10 minuter, beroende pa den ordinerade dosen.

e Venta-Neb nebulisator (2 ml ampull med vita och rosa ringar)

Vanligtvis ska den forsta inhalerade dosen nér du borjar med Ventavis-behandling vara 2,5 mikrogram
iloprost givet genom munstycket. Om du tolererar dosen vél ska din dos 6kas till 5 mikrogram och du
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ska bibehalla den dosen. Om 5 mikrogram-dosen tolereras daligt bor dosen minskas till
2,5 mikrogram.

De flesta personer behdver 6-9 inhalationstillfallen utspridda 6ver dagen. Varje inhalationstillfalle
med Veta-Neb varar vanligen ungefér 4-10 minuter, beroende pa den ordinerade dosen.

Beroende pa dina individuella behov kan Ventavis anvandas for langtidsbehandling.

Om du har njur- eller leverproblem
Det &r inte nédvandigt att andra dosen for patienter med milda till mattliga njurbesvar (patienter med
ett kreatininclearence > 30 ml/min).

Om du har valdigt svara njurbesvar som kraver dialys eller om du har leverbesvar kommer din lakare
att lata dig borja med Ventavis stegvis och kanske ordinera farre inhalationer per dag. Starta
behandlingen genom att inhalera 2,5 mikrogram iloprost genom att anvénda 1 ml ampull (med vita och
gula ringar) med Ventavis 10 mikrogram/ml. Anvand doseringsintervall pa 3-4 timmar (detta
motsvarar maximalt 6 administreringar per dag). Déarefter kan din lakare forsiktigt korta ner
doseringsintervallen beroende pa hur du tolererar behandlingen. Om din lakare beslutar att 6ka dosen
till 5 mikrogram, ska doseringsintervall pa 3-4 timmar till en borjan anvandas igen och kortas ner
beroende pa hur du tolererar behandlingen.

Om det kdnns som om Ventavis har for stark eller for svag effekt, ska du tala med din lékare eller
apotekspersonal.

Be din lakare att nagon hjélper dig sa att du blir ordentligt van att anvanda nebulisatorn. Du ska inte
byta nebulisator utan att radfraga lakaren som behandlar dig.

Hur du inhalerar
Anvénd en ny Ventavis-ampull for varje inhalationstillfalle. Precis innan du borjar inhalera, bryt
glasampullen och hall 16sningen i lakemedelsbehallaren och f6lj bruksanvisningen for nebulisatorn.

F6lj noga anvisningarna som medféljer nebulisatorn, speciellt instruktionerna om hygien och
rengdring av nebulisatorn.

Ta alltid Ventavis enligt l&karens anvisningar.

e  Ventavis 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator ar avsedd att inhaleras med hjalp av de
nebulisatorer som din lakare har ordinerat (antingen Breelib-,VVenta-Neb- eller I-Neb AAD-
systemet).

¢ Nebulisatorn omvandlar Ventavis-losningen till en dimma, som du andas in genom
munnen.

e Vid inhalering ska du anvédnda ett munstycke for att undvika att Ventavis kommer i kontakt
med din hud. Anvand inte ansiktsmask.

e  Folj noggrant eventuella anvisningar som medféljer nebulisatorn. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

e All Ventavis-l6sning som finns kvar i nebulisatorn efter inhalering maste slangas (se
avsnitt 5).
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Rumsventilation

Se till att du ordentligt ventilerar eller vadrar det rum dér du har tagit Ventavis. Andra personer skulle
av misstag kunna fa i sig Ventavis med rumsluften. Speciellt galler att nyfodda, spadbarn och gravida
kvinnor inte far vara i rummet medan du inhalerar Ventavis.

Breelib

Fyll lakemedelsbehallaren med Ventavis omedelbart fore anvandning. F6lj bruksanvisningen for
nebulisatorn vid fyllningen.

. B} Dos iloprost i Ungefarlig
Nebulisator Lakemedel munstycket inhalationstid
Ventavis 10 mikrogram/ml
Breelib (1 ml ampull med vita och | 2,5 mikrogram 3 minuter
gula ringar)

I-Neb AAD

Alldeles innan du borjar inhalera bryt glasampullen som innehaller 1 ml 16sning och har tva

fargade ringar (vit-gul), och héll hela innehallet i nebulisatorns lakemedelsbehallare.

Den forinstallda dos som avges av I-Neb AAD styrs av lakemedelsbehallaren i kombination

med nebulisatorns styrskiva. Det finns tva lakemedelsbehéllare med olika fargkod. For var och

en av lakemedelsbehallarna finns det en styrskiva med motsvarande fargkod:

e For dosen 2,5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren med rodfargad spéarr
tillsammans med den rdda styrskivan.

e For dosen 5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren med lilafargad sparr tillsammans
med den lila styrskivan.

For att forsakra dig om att du far ratt dos, kontrollera fargen pa lakemedelsbehallaren och fargen

pa styrskivan. De ska bada ha samma farg, antingen rod for 2,5 mikrogram-dosen eller lila for

5 mikrogram-dosen.

Nebulisator Dos iloprost i munstycket Ungefarlig inhalationstid
2,5 mikrogram 3,2 min
I-Neb AAD 5 mikrogram 6,5 min

Tabellen nedan innehaller en sammanfattning av bruksanvisningen for I-Neb:

Amoull/ I-Neb AAD
Lakemedel ) P . Dos Lakemedelsbehallarens .
fargad ring - Styrskiva
sparr
Ventavis 1 ml ampull 2,5 mikrogram | rod rod
10 mikrogram/ml | vit-gul ring 5 mikrogram | lila lila

N

Venta-Neb

Alldeles innan du borjar inhalera bryt glasampullen som innehaller 2 ml 16sning, och har tva
fargade ringar (vit-rosa), och héll hela innehallet i nebulisatorns lakemedelsbehallare.

Tva program kan anvandas:

Din lakare kommer att stalla in Venta-Neb pé det program som du behover for att fa den dos
som du har ordinerats.
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P1 program 1: 5 mikrogram aktivt innehallsamne i munstycket 25 inhalationscykler.
P2 program 2: 2,5 mikrogram aktivt innehallsamne i munstycket 10 inhalationscykler

4. Du ska anvanda den grona mellanvaggen for att fa den droppstorlek som &r optimal for
administrering av Ventavis.

Nebulisator Dos iloprost i munstycket Ungefarlig inhalationstid
Venta-Neb 2,5 mikrogram 4 min
5 mikrogram 8 min

For narmare beskrivning, se bruksanvisningen till Venta-Neb eller fraga din lékare.

Om du har anvant fér stor mangd av Ventavis

Om du anvander for stor mangd av Ventavis kan det leda till yrsel, huvudvark, varmevallning
(ansiktsrodnad), illamaende, smarta i kéke eller rygg.

Det kan ocksa handa att du far ett sankt eller forhojt blodtryck, bradykardi (langsam puls), takykardi
(snabb puls), krékningar, diarré eller smarta i armar eller ben. Om nagot av detta intraffar nar du
anvant for stor méngd Ventavis ska du:

e avbryta inhalationen

e  Kkontakta din ldkare

Din lakare kommer att understka dig och behandla uppkomna symtom. Ingen specifik antidot &r kand.

Om du har glémt att anvanda Ventavis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fraga din lakare vad du ska gora.

Om du slutar att anvéanda Ventavis
Om du slutar eller vill sluta att anvanda Ventavis, ska du forst diskutera det med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Féljande allvarliga biverkningar kan intréffa. Om det hander, kontakta omedelbart lakare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

o Blodningar (mestadels nésblod (epistaxis) och blodiga upphostningar (hemoptys)) kan
forekomma mycket ofta, framfor allt om du dven tar blodfértunnande lakemedel
(antikoagulantia). Risken for blédning kan 6ka hos patienter nar
trombocytaggregationshdmmare eller antikoagulantia ges samtidigt (se dven avsnitt 2).
Mycket séllsynta, dédliga fall av blédningar i hjarnan (cerebral och intrakraniell blédning) har
rapporterats.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o Svimning (synkope) &r ett symtom pa sjélva sjukdomen, men kan aven upptrada under
behandlingen med Ventavis. (Se dven avsnitt 2. Varningar och forsiktighet”, dér du hittar rad
om vad du kan gora for att undvika detta).

o Lagt blodtryck (hypotension)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

o Bronkospasm (plétslig sammandragning av musklerna i vaggen till de mindre luftvégarna)
och vasande andning (se dven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).
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Hér nedan foljer en lista Gver andra mojliga biverkningar ordnade efter hur sannolika de é&r:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

vidgning av blodkarl (vasodilatation). Symtomen kan vara varmevallning eller ansiktsrodnad.
brostbesvér/brostsmarta

hosta

huvudvérk

illaméaende

vark i kdkarna/kramp i kdkmusklerna (trismus)

svullnad i armar, hander, ben och fotter (perifert 6dem)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
andningssvarigheter (dyspné)

yrsel

krakningar

diarré

smarta nar man svaljer (faryngeal irritation)
halsirritation

irritation inklusive smarta i mun och tunga
utslag

snabb puls (takykardi)

hjartklappning (palpitationer)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
¢ minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)

o (Overkanslighet (allergi)

¢ smakrubbning (dysgeusi)

Andra mdjliga biverkningar

o Svullnad av huvudsakligen anklar och ben beroende pa ansamling av vatska (perifert 6dem) ar
ett mycket vanligt symtom pa sjalva sjukdomen, men kan dven uppkomma under behandling
med Ventavis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet
listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

5. Hur Ventavis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen och ampullen.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

All Ventavis-l6sning som finns kvar i nebulisatorn efter inhalering maste slangas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration:

e Den aktiva substansen &r iloprost.
1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull med 1 ml innehaller 10 mikrogram iloprost.
Varje ampull med 2 ml innehaller 20 mikrogram iloprost.

e Ovriga innehallsamnen ar trometamol, etanol, natriumklorid, saltsyra for pH-justering och vatten
for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Ventavis ar en klar, farglos 16sning for nebulisator for inhalation med Breelib, I-Neb eller Venta-Neb
nebulisator.
Ventavis 10 mikrogram/ml levereras i ofargade ampuller, som innehdller antingen 1 ml eller 2 mi
l6sning for nebulisator.
Ventavis 10 mikrogram/ml &r tillgéngligt i féljande forpackningar:
e 1 mlampuller for anvandning med nebulisatorerna Breelib eller I-Neb:
- Forpackning med 30 eller 42 ampuller for anvandning med Breelib och I-Neb
nebulisator.
- Multipelforpackning med 168 (4x42) ampuller for anvandning med Breelib och I-Neb
nebulisator.
- Multipelférpackning med 168 (4x42) ampuller med Breelib set med
forbrukningsartiklar (innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).
Ampullerna som innehaller 1 ml & markta med tva fargade ringar (vit-gul).

e 2 ml ampuller for anvédndning med Venta-Neb:

- Forpackning som innehaller 30, 90, 100 eller 300 ampuller.

- Multipelférpackning med 90 (3x30) eller 300 (10x30) ampuller.
Ampullerna som innehaller 2 ml & mérkta med tva fargade ringar (vit-rosa).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\MGdo.

Bayer EAAGg ABEE

Tni:  +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Denna bipacksedel &ndrades senast

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
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Foljande uppagifter 4r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering
Patienter som stabiliserats med en nebulisator bor inte byta till en annan nebulisator utan noggrann
Overvakning av behandlande lakare, eftersom olika nebulisatorer har visat sig producera aerosoler med

nagot olika fysikaliska egenskaper och kan medfora snabbare tillforsel av l6sningen (se avsnitt 5.2 i
produktresumén).

Rummet bor vara vl ventilerat for att minska oavsiktlig exponering.
. Breelib

Vid anvandning av Breelib nebulisator félj bruksanvisningen som medféljer nebulisatorn.
Fyll lakemedelsbehallaren med Ventavis omedelbart fore anvandning.

. ; Dos iloprost i Ungefarlig
Nebulisator Lakemedel munstycket inhalationstid
Ventavis 10 mikrogram/ml
Breelib (2 ml ampull med vita och | 2,5 mikrogram 3 minuter
gularingar)

. I-Neb AAD

I-Neb AAD-systemet ar ett barbart, handhallet nebulisatorsystem som anvéander en teknik med
vibrerande nét. | detta system bildas sma droppar nar I6sningen pressas genom ett nat med hjalp av
ultraljud. Nebulisatorn I-Neb AAD har visat sig vara lamplig for administrering av Ventavis

10 mikrogram/ml (1 ml ampull med vita och gula ringar).

Aerosoldropparnas uppmatta MMAD var 2,1 mikrometer.

Denna nebulisator kontrollerar andningsmonstret for att bestimma den aerosolpulstid som krévs for att
avge den forinstéllda dosen om 2,5 eller 5 mikrogram iloprost.

Den dos som avges av I-Neb AAD styrs av lakemedelsbehallaren i kombination med en styrskiva.
Varje lakemedelsbehallare ar fargkodad och har en styrskiva med motsvarande fargkodning.

e For dosen 2,5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren med rod sparr tillsammans med
den roda styrskivan.

e For dosen 5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren med lila sparr tillsammans med den
lila styrskivan.

For varje inhalationstillfalle med I-Neb AAD 6verfors innehallet i en 1 ml ampull med Ventavis med
tva fargade ringar (vit — gul) till lakemedelsbehallaren omedelbart fére anvandning.

Nebulisator | Dos iloprost i munstycket Ungefarlig inhalationstid
2,5 mikrogram 3,2 min
I-Neb AAD | mikrogram 6,5 min
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Tabellen nedan visar en sammanstéllning 6ver bruksanvisningarna for Ventavis med I-Neb:

I-Neb AAD
- Ampull/
Lakemedel ) . Dos j o
fargad ring Lq!(emedelbehallarens Styrskiva
sparr
Ventavis 1 ml ampull 2,5 mikrogram | rod rod
10 mikrogram/ml | vit-gul ring 5 mikrogram lila lila

o Venta-Neb

Venta-Neb, en barbar, batteridriven ultraljudsnebulisator har ocksa visats vara lamplig for
administrering av Ventavis 10 mikrogram/ml. Aerosoldropparnas uppmatta MMAD konstaterades
vara 2,6 mikrometer. Vid varje inhalationstillfalle dverfors innehallet i en ampull a 2 ml Ventavis

10 mikrogram/ml l6sning for nebulisator, méarkt med tva fargade ringar (vit — rosa), till nebulisatorns
lakemedelsbehallare omedelbart fore anvandning.

Tva program kan anvandas:

e P1 program 1: 5 mikrogram aktivt innehallsamne i munstycket 25 inhalationscykler.

e P2 program 2: 2,5 mikrogram aktivt innehallsamne i munstycket 10 inhalationscykler.
Léakaren stéller in programvaéljaren.

Venta-Neb uppmanar patienten att inhalera med en ljus- och ljudsignal. Den stannar automatiskt nér
den forinstallda dosen har avgivits. For att fa optimal droppstorlek for administrering av Ventavis ska
den grona mellanvaggen anvéndas. FOr ndrmare beskrivning, se bruksanvisningen till Venta-Neb.

Nebulisator Dos iloprost i munstycket Ungeférlig inhalationstid
Venta-Neb 25 rr_nkrogram 4 min
5 mikrogram 8 min

Effekten och toleransen av inhalerat iloprost nar det administreras med andra nebulisatorsystem, som
ger andra nebuliseringskarakteristika for iloprost, har inte faststéllts.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator
iloprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ventavis ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Ventavis
Hur du anvénder Ventavis

Eventuella biverkningar

Hur Ventavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Ventavis ar och vad det anvands for

Vad Ventavis &r

Den aktiva substansen i Ventavis &r iloprost. Den efterliknar en naturlig substans i blodet som kallas
prostacyklin. Ventavis forhindrar att blodkarl tapps till eller fortrangs, och dkar pa sa satt blodflodet
genom kérlen.

Vad Ventavis anvands for

Ventavis anvands for att behandla mattligt svara fall av primér pulmonell hypertension (PPH) hos
vuxna patienter. PPH ar en kategori av pulmonell hypertension dér orsaken till det héga blodtrycket &r
okant.

Det ar ett tillstand dar blodtrycket ar for hogt i blodkarlen mellan hjartat och lungorna.

Ventavis anvands for att forbattra den fysiska prestationsférmagan (formagan att utfora fysisk
aktivitet) och symtom.

Hur Ventavis verkar

Nar man andas in dimman fors Ventavis ner i lungorna, dar det mycket effektivt kan paverka artaren
mellan hjértat och lungorna. Forbattrat blodflode leder till battre syreforsorjning i kroppen och
minskad pafrestning for hjartat.
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2.

Vad du behdver veta innan du anvander Ventavis

Anvand inte Ventavis

om du ar allergisk mot iloprost eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6),

om du har en 6kad blodningsrisk — till exempel, om du har ett aktivt sar i magen eller i

den 6vre delen av tunntarmen (sar i tolvfingertarmen), om du har fatt en fysisk skada

(trauma), om det finns risk for en blédning i kraniet (skallen),

om du har hjartproblem, som till exempel

- daligt blodflode till hjartmuskeln (allvarlig kranskarlssjukdom eller ostabil angina).
Symtomen kan omfatta bréstsmarta,

- en hjartinfarkt under de senaste sex méanaderna,

- ett svagt hjarta (dekompenserad hjartsvikt) som inte foljs noga av lakare,

- allvarliga instabila hjartslag,

- endefekt i hjartklaffen (medfodd eller forvarvad) som far hjartat att fungera daligt (inte
relaterad till pulmonell hypertension),

om du har drabbats av stroke under de senaste 3 manaderna, eller nagon annan

héndelse som minskat blodfldet till hjarnan (t ex transitorisk ischemisk attack),

om din pulmonella hypertension beror pa en tilltappt eller fortrangd ven (vends

ocklusiv sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Ventavis:

Inhalation av Ventavis kan orsaka andningssvarigheter (se avsnitt 4), framfor allt hos

patienter med bronkospasm (plétslig sammandragning av musklerna i vaggarna i de mindre

luftvdgarna) och vasande andning. Tala om for din lakare om du har en lunginfektion,

allvarlig astma eller kronisk lungsjukdom (kronisk obstruktiv lungsjukdom). Din lakare

kommer att évervaka dig noggrant.

Ditt blodtryck kontrolleras fére behandling och om det ar for 1agt (under 85 mm Hg

som Ovre varde) ska behandling med Ventavis inte pabdrijas.

Generellt behdver du vara sarskilt forsiktig for att forsoka undvika effekter av lagt

blodtryck, som svimning och yrsel:

- Tala om for din lakare om du tar andra lakemedel eftersom kombinationen med Ventavis kan
sdnka ditt blodtryck ytterligare (se under ”Andra likemedel och Ventavis”™).

- Res dig langsamt fran sittande eller liggande stéllning.

- Om du har tendens att svimma sa snart du reser dig ur sangen, kan det hjalpa om du tar din
forsta dos medan du fortfarande ligger ned.

- Om du har Iatt for att svimma, undvik alltfor stor anstrangning t.ex. under fysisk traning; det
kan hjélpa att inhalera Ventavis innan.

Svimningsanfall kan bero pa den underliggande sjukdomen. Tala om for din lakare om det

blir varre. Din lakare kan 6vervaga att anpassa din dos eller &ndra din behandling.

Om du lider av ett tillstand med svagt hjarta sdsom hogersidig hjartsvikt, och kanner

att din sjukdom blir vérre, tala om det for din l&kare. Symtomen kan omfatta svullna

fotter och anklar, andfaddhet, hjartklappning, tatare vattenkastningar under natten eller

oddem. Din ldkare kommer att 6vervaga om din behandling behdver &ndras.

Om du upplever svarigheter att andas, hostar blod och/eller svettas kraftigt kan detta

vara ett tecken pa vétskeansamling i lungorna (lungédem). Sluta anvanda Ventavis och

tala genast med din lakare. Han/hon kommer att undersoka orsaken och vidta lamplig

atgard.

Om du har leverbesvar, eller valdigt svara njurbesvar som kraver dialys, kontakta din

lakare. Du kan fa en gradvis hogre dos, eller fa en lagre dos Ventavis forskriven an andra

patienter (se avsnitt 3 ”Hur du anvinder Ventavis™).
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Hudkontakt med Ventavis eller nedsvéljning av Ventavis

e L&t INTE Ventavis I6sning komma i kontakt med din hud eller dina 6gon. Om det anda gor
det, skolj huden eller 6gonen omedelbart med rikligt med vatten.

o  Drick eller svélj INTE Ventavis-l6sning. Om du oavsiktligt svéljer Ventavis, drick mycket
vatten och kontakta din l&kare.

Barn och ungdomar
Risken och nyttan med Ventavis hos barn under 18 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Ventavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel. Ventavis och vissa andra lakemedel kan paverka varandras sétt att verka i
kroppen.

Tala om for din lakare om du anvander:

e Lakemedel som anvénds i behandlingen av hogt blodtryck eller hjartsjukdom, sasom
- betablockerare,
- vasodilaterare av nitroglycerintyp,
- ACE-hdmmare.
Ditt blodtryck kan sjunka mycket mer.
Din l&kare kan &ndra din dosering.

o Lakemedel som fortunnar blodet eller hdmmar blodets koagulation, daribland
- acetylsalicylsyra (ASA — ett amne i manga lakemedel som sanker feber och lindrar smérta),
- heparin,
- antikoagulantia av kumarintyp, sasom warfarin eller fenprokumon,
- icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel,
- icke-selektiva fosfodiesterashammare sasom pentoxifyllin,
- selektiva fosfodiesteras 3 (PDE 3)-hammare, sasom cilostazol eller anagrelid,
- tiklopidin,
- klopidogrel,
- glykoprotein 11B/Illa-hammare, sdsom
o abciximab,
o eptifibatid,
o tirofiban,
- defibrotid.
Din lakare kommer att dvervaka dig noggrant.

Innan du tar nagot lakemedel, tala med lakare eller apotekspersonal som har mer information om
lakemedel som du ska vara forsiktig med eller undvika nér du anvénder Ventavis.

Ventavis med mat och dryck
Mat och dryck forvantas inte paverka Ventavis. Du bor anda undvika intag av mat och dryck under
inhalering.

Graviditet

« Om du lider av pulmonell hypertension, undvik att bli gravid da graviditet kan orsaka en
forsamring av ditt tillstand och aven bli livshotande.

+ Om du kan bli gravid, anvand tillforlitlig preventivmetod fran det att behandlingen paborjas
och under hela behandlingen.

« Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du genast
tala om det for din lakare. VVentavis bor endast anvandas under graviditet om din lakare anser
att de eventuella fordelarna 6vervéger de eventuella riskerna for dig och fostret.
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Amning
Det ar okant om Ventavis utsdndras i brostmjélk. En mojlig risk for det ammade barnet kan inte
uteslutas och amning bor darfor undvikas under behandling med Ventavis.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Nyfodda, spadbarn och gravida kvinnor bor inte vara i rummet medan du inhalerar Ventavis.
Korformaga och anvandning av maskiner

Ventavis sanker blodtrycket och kan orsaka yrsel eller berusningskansla hos vissa personer.

Kor inte bil eller anvénd inte verktyg eller maskiner om du kénner av dessa effekter.

Ventavis innehaller etanol:

Ventavis 20 mikrogram/ml innehaller 1,62 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 0,162% wi/v.
Mangden 1,62 mg alkohol i 1 ml av detta ldkemedel motsvarar mindre an 1 ml 6l eller vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

3. Hur du anvander Ventavis

Behandling med Ventavis ska bara paborjas av en ldkare med erfarenhet av behandling av pulmonell
hypertension.

Hur mycket ska du inhalera och hur lange
Anvind alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r osaker.

Hur stor dos och behandlingslangd som ar lagom for dig beror pa ditt individuella tillstand. Din lakare
kommer att hjélpa dig. Andra inte den rekommenderade dosen utan att forst radgora med din lakare.

Olika nebulisatorer kan anvandas for att administrera Ventavis 20 mikrogram/ml.

e Breelib nebulisator

Om du startar behandlingen eller om du byter fran en alternativ nebulisator kommer din forsta
inhalation att vara med Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull med vita och gula ringar). Om du
tolererar denna dos val, kommer din ndsta inhalation vara med Ventavis 20 mikrogram/ml (ampull

med gula och réda ringar). Du ska fortsatta med denna dos.

Om du inte tolererar inhalationen med Ventavis 20 mikrogram/ml ska du tala med din lakare som kan
bestdmma att du ska ta Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull).

De flesta personer behdver 6-9 inhalationstillfallen utspridda 6ver dagen. Varje inhalationstillfalle
med Breelib varar vanligen ungefar 3 minuter.

Din lakare kommer att 6vervaka behandlingen nar du borjar anvénda Breelib nebulisator for att
sékerstélla att du tolererar dosen och inhalationshastigheten.

e |-Neb nebulisator

Eftersom du upprepade ganger upplever forlangda inhalationstider med Ventavis 10 mikrogram/ml (1
ml ampull med vita och gula ringar), har lakaren beslutat att byta till Ventavis 20 mikrogram/ml.

Ventavis 20 mikrogram/ml innehaller dubbla koncentrationen av Ventavis 10 mikrogram/ml. Den
aktiva substansen kan féras ner snabbare till dina lungor. Lakaren kommer att 6vervaka behandlingen
om byte fran Ventavis 10 mikrogram/ml till Ventavis 20 mikrogram/ml sker, for att 6vervaka hur vél
du tolererar den hogre koncentrationen.
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Du bor administrera dosen 6-9 ganger per dag beroende pa individuellt behov och tolerans.
Beroende pa dina individuella behov, kan Ventavis anvandas for langtidsbehandling.

Om du har njur- eller leverproblem
Det &r inte nédvandigt att andra dosen for patienter med milda till méttliga njurbesvar (patienter med
ett kreatininclearence > 30 ml/min).

Om du har valdigt svara njurbesvar som kraver dialys eller om du har leverbesvar kommer din lakare
att lata dig borja med Ventavis stegvis och kanske ordinera farre inhalationer per dag. Starta
behandlingen genom att inhalera 2,5 mikrogram iloprost med Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull
med vita och gula ringar). Anvand doseringsintervall pa 3-4 timmar (detta motsvarar maximalt

6 administreringar per dag). Darefter kan din l&kare forsiktigt korta ner doseringsintervallen beroende
pa hur du tolererar behandlingen. Om din lakare beslutar att 6ka dosen till 5 mikrogram, ska
doseringsintervall pd 3-4 timmar till en borjan anvandas igen och kortas ner beroende pa hur du
tolererar behandlingen.

Om det kdnns som om Ventavis har for stark eller for svag effekt, ska du tala med din lékare eller
apotekspersonal.

Be din lakare att nagon hjélper dig sa att du blir ordentligt van att anvanda nebulisatorn. Du ska inte
byta nebulisator utan att radfraga lakaren som behandlar dig.

Hur du inhalerar

Anvand en ny Ventavis-ampull for varje inhalationstillfalle. Precis innan du bdrjar inhalera, bryt
glasampullen och hall 16sningen i lakemedelsbehallaren och félj bruksanvisningen for nebulisatorn.

F6lj noga anvisningarna som medféljer nebulisatorn, speciellt instruktionerna om hygien och
rengdring av nebulisatorn.

Ta alltid Ventavis enligt l&karens anvisningar.

- Ventavis 20 mikrogram/ml 16sning for nebulisator inhaleras med hjélp av de
nebulisatorer som din lakare har ordinerat (antingen Breelib- eller I-Neb AAD-
nebulisatorn).

- Nebulisatorn omvandlar Ventavis-lésningen till en dimma, som du andas in genom
munnen.

- Vid inhalering ska du anvanda ett munstycke for att undvika att Ventavis kommer i
kontakt med din hud. Anvand inte ansiktsmask.

- Folj noggrant eventuella anvisningar som medféljer nebulisatorn. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

- All Ventavis-l6sning som finns kvar i nebulisatorn efter inhalering maste slangas (se
avsnitt 5).

Rumsventilation

Se till att du ordentligt ventilerar eller vadrar det rum dar du har tagit Ventavis. Andra personer skulle
av misstag kunna fa i sig Ventavis med rumsluften. Speciellt galler att nyfodda, spadbarn och gravida
kvinnor inte far vara i rummet medan du inhalerar Ventavis.
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e Breelib

Fyll lakemedelsbehéllaren med Ventavis omedelbart fore anvandning. Folj bruksanvisningen for
nebulisatorn vid fyllningen.

Dos iloprost i Ungefarlig

Nebulisator Lakemedel . . .
munstycket inhalationstid

Ventavis 20 mikrogram/ml
Breelib (2 ml ampull med gula och | 5 mikrogram 3 minuter
réda ringar)

e |-Neb AAD

1. Alldeles innan du borjar inhalera, ta den gul-roda fargkodade ampullen med
Ventavis 20 mikrogram/ml, bryt glasampullen och hall hela innehallet om 1 ml i nebulisatorns
guldfargade lakemedelsbehallare.

2. Den forinstéllda dos som avges av I-Neb AAD-nebulisatorn styrs av lakemedelsbehallaren i
kombination med nebulisatorns styrskiva.
For Ventavis 20 mikrogram/ml (dosen 5 mikrogram) anvands lakemedelsbehallaren med
guldfargad sparr tillsammans med den guldfargade styrskivan.

3. For att forsakra dig om att du far ratt dos, kontrollera fargen pa lakemedelsbehallaren och fargen
pa styrskivan. De ska bada ha samma farg.

Eftersom I-Neb AAD-nebulisatorn kan anvandas fér Ventavis 10 mikrogram/ml och
Ventavis 20 mikrogram/ml finns en sammanfattning av bruksanvisningen for I-Neb for de tva
koncentrationerna av Ventavis i tabellen nedan:

Ampull/ I-Neb AAD
Lakemedel far F; de rincar Dos Sparr till Styrskiva
g g |lakemedelsbehdllare
2,5 mikrogram ; N
Ventavis 1 ml ampull Rod Rod
10 mikrogram/ml vit-gul ring 5 mikrogram Lila Lila
Ventavis 1 ml ampull . ) .
20 mikrogram/mi qul-réd ring 5 mikrogram Guldfargad Guldfargad

For ytterligare information, se bruksanvisningen for nebulisatorn eller fraga lakaren.

Om du har anvant fér stor mangd av Ventavis

Om du anvéander for stor mangd av Ventavis kan det leda till yrsel, huvudvérk, varmevallning
(ansiktsrodnad), illamaende, smérta i kéke eller rygg.

Det kan ocksa handa att du far ett sankt eller forhojt blodtryck, bradykardi (IAngsam puls), takykardi
(snabb puls), krakningar, diarré eller smarta i armar eller ben. Om nagot av detta intraffar nar du
anvant for stor mangd Ventavis ska du:

e avbryta inhalationen

e kontakta din l&kare

Din lakare kommer att understka dig och behandla uppkomna symtom. Ingen specifik antidot &r kand.

Om du har glémt att anvanda Ventavis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fraga din lakare vad du ska gora.

Om du slutar att anvéanda Ventavis
Om du slutar eller vill sluta att anvanda Ventavis, ska du forst diskutera det med din lékare.

59



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foéljande allvarliga biverkningar kan intréaffa. Om det hander, kontakta omedelbart lakare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

o Blodningar (mestadels nésblod (epistaxis) och blodiga upphostningar (hemoptys)) kan
forekomma mycket ofta, framfor allt om du dven tar blodfértunnande lakemedel
(antikoagulantia). Risken for blodning kan 6ka hos patienter nar
trombocytaggregationshammare eller antikoagulantia ges samtidigt (se aven avsnitt 2).
Mycket séllsynta, dédliga fall av blédningar i hjarnan (cerebral och intrakraniell blédning) har
rapporterats.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

o Svimning (synkope) ar ett symtom pa sjalva sjukdomen, men kan &ven upptrada under
behandlingen med Ventavis. (Se dven avsnitt 2. ”Varningar och forsiktighet”, dar du
hittar rad om vad du kan gora for att undvika detta).

o Lagt blodtryck (hypotension)

Har rapporterats (forekommer hos ett okéant antal anvandare):
o Bronkospasm (plétslig sammandragning av musklerna i vaggen till de mindre
luftvdgarna) och vasande andning (se &ven avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Hér nedan foljer en lista éver andra méjliga biverkningar ordnade efter hur sannolika de &r:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

o vidgning av blodkarl (vasodilatation). Symtomen kan vara varmevallning eller
ansiktsrodnad.

brostbesvér/brostsmarta

hosta

huvudvérk

illamaende

vark i kékarna/kramp i kdkmusklerna (trismus)

svullnad i armar, hénder, ben och fotter (perifert 6dem)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
andningssvarigheter (dyspné)

yrsel

krakningar

diarré

smarta nar man svaljer (faryngeal irritation)
halsirritation

irritation inklusive smarta i mun och tunga
utslag

snabb puls (takykardi)

hjartklappning (palpitationer)
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Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

o minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)
o overkanslighet (allergi)
o smakrubbning (dysgeusi)

Andra mdjliga biverkningar

o Svullnad av huvudsakligen anklar och ben beroende pa ansamling av vatska (perifert
6dem) ar ett mycket vanligt symtom pa sjalva sjukdomen, men kan dven uppkomma
under behandling med Ventavis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller aven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella rapporteringssystemet
listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

5. Hur Ventavis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och ampullen.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

All Ventavis-l6sning som finns kvar i nebulisatorn maste slangas.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration:

o Den aktiva substansen ar iloprost.
1 ml 16sning innehaller 20 mikrogram iloprost (i form av iloprosttrometamol).
Varje ampull med 1 ml innehaller 20 mikrogram iloprost.

o Ovriga innehé&llsamnen &r trometamol, etanol, natriumklorid, saltsyra fér pH-justering och
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Ventavis &r en Klar, farglos till 1att gulaktig 16sning for nebulisator for inhalation via Breelib eller I-Neb
nebulisator.

Ventavis 20 mikrogram/ml levereras i ofargade ampuller, som innehaller 1 ml 16sning for nebulisator.

Ventavis 20 mikrogram/ml &r tillgéngligt i foljande foérpackningar:
- Forpackning med 30 ampuller eller 42 ampuller fér anvandning med Breelib och I-Neb
nebulisator.
- Multipelfoérpackning med 168 (4x42) ampuller for anvéndning med Breelib och 1-Neb
nebulisator.
- Multipelférpackning med 168 (4x42) ampuller med Breelib set med foérbrukningsartiklar
(innehallande 1 munstycke och 1 lakemedelsbehallare).
Ampullerna som innehaller 1 ml & markta med tva fargade ringar (gul-rod).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Innehavare av godkéannande for forsaljning:

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

Tillverkare:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

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

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\MGdo.

Bayer EAAGg ABEE

Tni:  +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Denna bipacksedel &ndrades senast

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 3500
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 2592131 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

Tel: +44-(0)118 206 3000

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu. Déar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar

och behandlingar.



http://www.ema.europa.eu/

Foljande uppagifter 4r endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering

Patienter som stabiliserats med en nebulisator bor inte byta till en annan nebulisator utan noggrann
Overvakning av behandlande lakare, eftersom olika nebulisatorer har visat sig producera aerosoler med
nagot olika fysikaliska egenskaper och kan medf6ra snabbare tillférsel av 16sningen (se avsnitt 5.2 i
produktresumén).

Rummet bor vara vél ventilerat for att minska oavsiktlig exponering.

. Breelib

Vid anvandning av Breelib nebulisator folj bruksanvisningen som medféljer nebulisatorn.
Fyll lakemedelsbehallaren med Ventavis omedelbart fore anvandning.

Dos iloprost i Ungefarlig

Nebulisator Lakemedel . . .
munstycket inhalationstid

Ventavis 20 mikrogram/ml
Breelib (2 ml ampull med gula och | 5 mikrogram 3 minuter
réda ringar)

. I-Neb AAD

I-Neb AAD-systemet ar ett barbart, handhallet nebulisatorsystem som anvéander en teknik med
vibrerande nét. | detta system bildas sma droppar nar I6sningen pressas genom ett nat med hjalp av
ultraljud. Denna nebulisator kontrollerar andningsmdénstret for att bestdmma den aerosolpulstid som
krévs for att avge den forinstéllda dosen om 5 mikrogram iloprost av Ventavis 20 mikrogram/ml
16sning for nebulisator (1 ml ampull med gula och réda ringar).

Nebulisatorn avger 5 mikrogram iloprost i munstycket. Massmedianen for den aerodynamiska
diametern (MMAD) pa aerosoldropparna ar mellan 1 och 5 mikrometer.

Foljande anvisningar maste féljas vid anvandning av I-Neb AAD-systemet.
Den dos som avges av I-Neb AAD styrs av lakemedelsbehallaren i kombination med en styrskiva. Var
och en av lakemedelsbehallarna &r fargkodade och har en styrskiva med motsvarande fargkod.

For varje inhalationstillfalle med 1-Neb AAD ska innehallet i en 1 ml-ampull med

Ventavis 20 mikrogram/ml markt med tva fargade ringar (gul-rod) overforas till ratt
lakemedelshehallare méarkt med en guldfargad sparr tillsammans med den guldfargade styrskivan
omedelbart fore anvéndning.

Eftersom I-Neb AAD-systemet kan anvéndas for Ventavis 10 mikrogram/ml och
Ventavis 20 mikrogram/ml finns en sammanfattning av bruksanvisningen for I-Neb for de tva
koncentrationerna av Ventavis i tabellen nedan:

Ampull I-Neb AAD
Lakemedel fargade ringar Dos Lakfzmedels- ) Styrskiva
behallarens sparr
2,5 mikrogram . ,

Ventavis 1 ml ampull Rod Rod

10 mikrogram/ml vit-gul ring 5 mikrogram Lila Lila
Ventavis 1 ml ampull . " .«

20 mikrogram/ml qul-réd ring 5 mikrogram Guldféargad Guldféargad
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Effekten och toleransen av inhalerat iloprost nar det administreras med andra nebulisatorsystem, som
ger andra nebuliseringskarakteristika for iloprost, har inte faststallts.
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