Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Ventavis 10 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani

[loprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kate, 1¢ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l¢kati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ventavis a k cemu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ventavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ARG

[
.

Co je piipravek Ventavis a k ¢emu se pouZiva
Co je Ventavis

Léciva latka Ventavisu je iloprost. Ten napodobuje t€inky prostacyklinu, latky, ktera se pfirozené
vyskytuje v organismu. Ventavis zabraiiuje nechténému uzavéru nebo zuzeni krevnich cév a
umoznuje, aby cévami protékalo vice krve.

K ¢emu se Ventavis pouZiva

Ventavis se pouziva k 1é¢bé sttedné zavaznych ptipadl primarni plicni hypertenze (PPH) u dospélych
pacientll. PPH je typ plicni hypertenze, kdy ptic¢ina vysokého krevniho tlaku neni zndma. To je stav,
kdy krevni tlak v krevnich cévach mezi srdcem a plicemi je pfili§ vysoky.

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

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

srdcem a plicemi. Zlepseni krevniho pritoku vede k lep§imu zasobeni téla kyslikem a snizuje namahu
srdce.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Ventavis pouZivat

NepouZivejte Ventavis,

jestliZe jste alergicky(a) na iloprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
jestliZze u Vas existuje riziko krvaceni — naptiklad pokud mate aktivni vied Zaludku nebo horni
c¢asti tenkého stfeva (duodenalni viedy), utrpéli jste néjaké télesné zranéni (trauma), existuje
riziko nitrolebniho krvaceni,
jestliZe mate srdecni potize, jako jsou
o nedostate¢ny prutok krve k srdeénimu svalu (zavazna ischemicka choroba srde¢ni
nebo nestabilni angina pectoris). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest na hrudi,
o srdecni infarkt béhem uplynulych Sesti mésict,
o srde¢ni slabost (dekompenzované srde¢ni selhani), ktera neni pfisné sledovana
Iékafem,
o zavazny proménlivy srdecni rytmus,
o vada srde¢ni chlopné (vrozena nebo ziskand), ktera zptisobuje nedostatecny srdecni
vykon (bez souvislosti s plicni hypertenzi),
jestliZe jste v uplynulych 3 mésicich prodélal(a) cévni mozkovou prihodu nebo jakoukoli
jinou piihodu, ktera snizuje krevni zasobeni mozku (napt. prechodnou ischemickou piihodu),
jestliZe je VasSe plicni hypertenze zpiisobena uzavérem nebo ziZenim Zily (zilni okluzivni
nemoc).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ventavis se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

Inhalace Ventavisu mutize spustit dychaci obtize (viz bod 4), zejména u pacientil
s bronchospasmem (nahlé sevieni svald ve sténé dychacich cest) a dusnosti.
Informujte svého lékare, pokud mate plicni infekei, téZké astma nebo chronické plicni
onemocnéni (chronickou obstrukéni plicni nemoc). Vas Iékat Vas bude peclivé kontrolovat.
Vas krevni tlak bude kontrolovan pi‘ed 1é¢bou a pokud bude pfili§ nizky (mén¢ nez
85 mmHg u horni hodnoty), pak by 1écba pripravkem Ventavis neméla byt zahajena.
Obecné budete muset vénovat zvlastni pozornost tomu, abyste se vyhnul(a) projeviim
nizkého krevniho tlaku, jako jsou naptiklad mdloby a zavrat’:
o Informujte svého lékare, pokud uzivate jakykoli jiny 1éCivy pifipravek, protoze
v kombinaci s Ventavisem miiZe jesté vice snizit Vas krevni tlak (viz nize ,,Dalsi 1é¢ivé
piipravky a pfipravek Ventavis®).

o Ze zidle nebo z postele vstavejte pomalu.

o Pokud se u Vas po vstanuti z postele objevi tendence k mdlobam, mtize pomoci, jestlize
prvni davku uzijete jeste vleze.

o Pokud mate sklony k omdlévani, vyhnéte se jakékoli neobvyklé zatézi, naptiklad télesné

namaze; predchozi inhalace Ventavisu mize byt uzitecna.
Zachvaty mdloby mohou byt zptisobeny zékladnim onemocnénim.
Informujte svého 1ékate, pokud se zhorsi. Lékat mlze zvazit ipravu davkovani nebo zménu
1écby.
Pokud mate srdecni slabost, jako je pravostranné srdecni selhani, a citite, Ze se VaSe
onemocnéni zhorSuje, sdélte to svému lékati. Pfiznaky mohou zahrnovat otoky nohou nebo
kotnikd, dusnost, buseni srdce, €astéjsi moceni v noci nebo otoky.
Lékat zvazi zménu Vasi 1écby.
Pokud se u Vas objevi obtizné dychani, vykaslavani krve a/nebo nadmérné poceni, mohou
to byt piiznaky toho, Ze mate vodu na plicich (otok plic). Prestafite pouzivat Ventavis a
okamzité informujte 1¢kate.
Lékat odhali pfi¢inu a provede ptislusna opatieni.
Pokud mate onemocnéni jater nebo vazné problémy s ledvinami, které vyZaduji
dialyzu, sd¢lte to svému lékaii. Na predepsanou davku se budete dostavat postupné nebo
Vam lékar mize predepsat niz§i davku Ventavisu nez jinym pacientim (viz bod 3. ,,Jak
se pripravek Ventavis pouziva‘).



Kontakt Ventavisu s kiiZi nebo pozZiti Ventavisu

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

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

Pfi nahodném polknuti vypijte mnozstvi vody a informujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici

Bezpecnost a tcinnost pripravku Ventavis u déti do 18 let véku nebyla stanovena.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Ventavis

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé

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

Informujte svého lékare, pokud uzivate:

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

e Léky, kter¢ redi krev nebo zabraiuji srazeni krve, mezi né patii naptiklad

- kyselina acetylsalicylova (ASA, latka, ktera je soucasti mnoha 1¢kt urcenych ke snizeni
horecky a leve od bolesti),

- heparin,

- antikoagulans (1éky snizujici srazlivost krve) kumarinového typu, jako je warfarin nebo
fenprokumon,

- neselektivni inhibitory fosfodiesterazy, jako je pentoxifylin,

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

- tiklopidin,

- klopidogrel,

- antagonisté glykoproteinu IIb/Il1a, jako jsou
o abciximab,
o eptifibatid,
o tirofiban,

- defibrotide.

Vas 1ékar Vas bude diukladné sledovat.

Pted uzitim jakéhokoli Iéku se porad'te s 1¢karem nebo lékarnikem. Maji vice informaci o tom, na jaka
1é¢iva je potieba béhem 1écby Ventavisem dat pozor a jakym se zcela vyhnout.

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

Téhotenstvi

e Trpite-li plicni hypertenzi, nesmite ot€¢hotnét, nebot’ t€hotenstvi by mohlo vést k zhorSeni
Vaseho stavu a mohlo by Vas dokonce ohrozit na Zivoté.

¢ Pokud miiZete otéhotnét, pouzivejte spolehlivou antikoncepci v dob¢, kdy zaéinate 1é¢bu a po
dobu IéCby.

e Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze muZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, oznamte
to neprodlené svému lékari. T€hotné zeny mohou Ventavis pouzivat pouze, kdyz lékat rozhodne,
Ze mozny piinos pfevySuje mozné riziko ohrozujici Vas i plod.



Kojeni
Neni znamo, zda se Ventavis vylucuje do lidského mateiského mléka. Neni mozné vyloucit
potencialni riziko pro kojené dité, proto se doporucuje béhem 1é¢by piipravkem Ventavis nekojit.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

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

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ventavis snizuje krevni tlak a mize u n€kterych osob zpusobit zavraté nebo pocit omameni.
Pokud pozorujete tyto projevy, nefid’te dopravni prostiedek a neobsluhujte Zadné pfistroje nebo stroje.

Ventavis obsahuje ethanol

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

0,081 % (w/v). Mnozstvi 0,81 mg alkoholu v 1 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovidd méné nez 1 ml
piva nebo vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto Ié¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

3. Jak se pripravek Ventavis pouzZiva
Lécbu Ventavisem smi zahajovat pouze 1ékaf se zkusenostmi s 1é¢bou plicni hypertenze.

Kolik pripravku Ventavis pouzivat a jak dlouho

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékatem.

Davka Ventavisu a délka 1éCby, kterou potfebujete, zavisi na Vasem individudlnim stavu. Informuje
Vas o ni Vas 1ékar. Neménte doporucenou davku bez predchozi porady s l1ékafem.

K podani pfipravku Ventavis mohou byt pouzity rtizné rozpraSovace. V zavislosti na typu pouzitého
zafizeni a na pfedepsané davce se pouzije 1 ml nebo 2 ml pfipravku Ventavis 10 mikrogrami/ml.

e Rozprasova¢ Breelib

Pokud pravé zacinate 1é¢bu pripravkem Ventavis nebo pokud piechazite z jiného rozprasovace na
rozpraSovac Breelib, pfi prvni inhalaci pouzijete Ventavis 10 mikrogramd/ml (1ml ampulka s bilym a
zlutym prstencem). Pokud budete tuto davku snaset dobfe, k dalsi inhalaci bude pouzit pfipravek
Ventavis 20 mikrogramt/ml (ampulka se Zlutym a ¢ervenym prstencem). Pokracovat byste pak mél(a)
v pouzivani této davky.

Jestlize inhalaci piipravku Ventavis 20 mikrograma/ml nebudete snaset, sdélte to svému lékari, ktery
mize rozhodnout, Ze byste mel(a) pouzivat ptipravek Ventavis 10 mikrogrami/ml (1ml ampulku).

Vétsina lidi inhaluje Ventavis 6 aZ 9krat béhem dne. Jedna inhalace pfi pouziti rozprasovace Breelib
trva pfiblizné 3 minuty.

AZ zacnete rozprasovac Breelib pouzivat, Iékai bude na 1écbu dohlizet, aby se ujistil, ze dobfe snasite
davku a rychlost inhalace.

¢ Rozprasovac I-Neb AAD (1ml ampulka s bilym a Zlutym prstencem)

Obecné plati, Ze pti zahdjeni &by piipravkem Ventavis ma byt prvni inhalovana davka
2,5 mikrogrami iloprostu podana pomoci naustku rozprasovace. Pokud ji budete dobte snaset, davka



by se méla zvysit na 5 mikrogramil iloprostu a tuto davku byste mél(a) pouzivat i nadale. Jestlize
davku 5 mikrogramt snaset nebudete, davka ma byt sniZzena na 2,5 mikrogramu.

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

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

Obecné plati, Ze pii zahajeni 1é¢by ptipravkem Ventavis ma byt prvni inhalovana davka

2,5 mikrogramu iloprostu podana pomoci naustku rozprasovace. Pokud ji budete dobfe snaset, davka
se ma zvysit na 5 mikrogramdi a tuto davku byste mél(a) pouzivat i nadale. Jestlize davku

5 mikrogramt snaset nebudete, davka ma byt snizena na 2,5 mikrogramu.

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

V zavislosti na Vasich individualnich potiebach lze pripravek Ventavis pouzivat pro dlouhodobou
1écbu.

Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry

U pacientl s mirnou az stfedné tézkou poruchou funkce ledvin (pacienti s clearance kreatininu
>30 ml/min) neni tfeba davkovani upravovat.

Jestlize mate velmi zavazné potize s ledvinami, které vyzaduji dialyzu, nebo pokud mate potize s jatry,
Vs l1ékat Vam predepiSe postupné naristajici davky a mozna budete mit béhem dne mensi pocet
inhalaci. Za¢néte 1écbu inhalaci 2,5 mikrogramt iloprostu pfi pouziti 1ml ampulky piipravku Ventavis
10 mikrogramii/ml (s bilym a Zlutym prstencem). Pouzijte davkovaci intervaly 3-4 hodiny (coz
odpovida aplikaci 6krat denn€). Pozdéji mize Vas 1ékar intervaly opatré zkracovat podle toho, jak
budete 1é¢bu snaset. Pokud 1ékar rozhodne o zvySeni davky az na 5 mikrogramd, je zpo€atku nutné
opét dodrzet interval 3-4 hodin a intervaly zkracovat podle snasenlivosti 1écby.

Pokud citite, ze i€inek Ventavisu je prilis silny nebo pfilis slaby, Feknéte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Svého 1¢kate pozadejte, zda by bylo mozné, aby Vas nékdo dikladné seznamil

s pouzitim rozprasovace. Nesmite ménit jeden rozpraSovac za jiny bez porady se svym oSetiujicim
lékatem.

Jak inhalovat
Pti kazdé inhalaci musite pouzit novou ampulku ptipravku Ventavis. Tésné pied za¢atkem
inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku a pielijte roztok do medika¢ni komurky podle

navodu k pouZiti pro dany rozpraSovac.

Peclivé dodrzujte veskeré pokyny dodavané s rozpraSovacem, zejména pokyny tykajici se hygieny a
¢isténi rozprasovace.

Vzdy pouzivejte Ventavis pfesné podle pokynt svého Iékafte.

o Ventavis 10 mikrogramt/ml roztok k rozprasovani se pouzivé inhalaci pomoci
rozprasovace predepsaného 1ékafem (systém Breelib, Venta-Neb nebo [-Neb AAD).

o Rozprasova¢ méni roztok Ventavisu v mlhu, kterd se vdechuje usty.

. P1i inhalaci byste m¢l(a) pouzit ndustek, abyste zabranil(a) kontaktu Ventavisu s kiizi.
Nepouzivejte oblicejovou masku.

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

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



Vétrani mistnosti

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

e Breelib

Medikacni komurku napliite piipravkem Ventavis tésné pied pouzitim. Pfi plnéni se fid'te ndvodem
k pouziti pro tento rozprasovac.

o e Dévka iloprostu Odhadovany ¢as
Zarizeni Lécivy pripravek , .
v naustku inhalace
Ventavis 10 pg/ml (1ml
Breelib ampulka s bilym a zlutym 2,5 mikrogramt 3 minuty
prstencem)
e I-Neb AAD

1. Tésné pred zacatkem inhalace odlomenim otevtete sklenénou ampulku obsahujici 1 ml roztoku,
ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily - Zluty), a prelijte cely obsah do medikacéni
komirky rozprasovace.

2. Pfedem stanovena davka je pii podani pomoci systému I-Neb AAD fizena medikacni komtrkou ve
spojeni s fidicim diskem. Existuji dvé medika¢ni komtrky s odlisSnymi barevnymi kody. Pro
kazdou medikacni komtirku je urcen fidici disk s odpovidajicim barevnym kodem:

e Pro davku 2,5 mikrogramu se pouziva medikacni komurka s ¢ervenou zapadkou spole¢né
s ¢ervenym Fidicim diskem.

e Pro davku 5 mikrogramii se pouziva medikacni komtirka s fialovou zapadkou spolecné
s fialovym fidicim diskem.

3. Abyste zajistil(a), ze obdrzite piedepsanou davku, zkontrolujte barvu medikac¢ni komtrky a barvu
fidiciho disku. Ob¢ ¢asti maji mit stejnou barvu, bud’ ¢ervenou pro davku 2,5 mikrogramu nebo
fialovou pro davku 5 mikrogramd.

Zarizeni Davka iloprostu v naustku Odhadovany as inhalace
-Neb AAD 2,5 IImkrogrannu 32 min
5 mikrogramt 6,5 min




Nize uvedena tabulka poskytuje prehled pokyni pro uzivatele systému [-Neb.

I-Neb AAD
e s Barva prstenct na i Zapadka
L k Davk .
CCIvy priprave ampulce avika medikacni Ridici disk
komiurky
' Iml ampulka 2,5 mikrogramil | ¢ervena cerveny
Ventavis 10 pg/ml bilv — 51ty prstence
y - zutyp 5 mikrogramii | fialova fialovy

Venta-Neb

. Tésné pred zacatkem inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku obsahujici 2 ml roztoku,
ktera je oznacena dvéma barevnymi prstenci (bily — rizovy) a prelijte cely obsah do medika¢ni
komtrky rozprasovace.

2. Lze pouzit dva programy:

. Lékar upravi rozpraSova¢ Venta-Neb podle programu, kterym se budete fidit, abyste obdrzel(a) Vam
predepsanou davku.

e Pl Program 1: 5 mikrogramt lé¢ivé latky v naustku, 25 inhalacnich cyklu.
e P2 Program 2: 2,5 mikrogramu lécivé latky v naustku, 10 inhala¢nich cykl.

4. Pro dosazeni optimalni velikosti kapénky pti podavani pripravku Ventavis je tfeba pouzivat zelenou

usmériovaci desticku.

Zarizeni Davka iloprostu v naustku Odhadovany ¢as inhalace
Venta-Neb 2,5 mikrogralonﬁ 4 m?n
5 mikrogramu 8 min

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

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Ventavis, nez jste mél(a)
Pouziti vétsi davky pripravku Ventavis, nez bylo pfedepsano, mtize vést k zavratim, bolestem hlavy,
navalim (zrudnuti obliceje), k pocitu na zvraceni (nauzea), bolesti Celisti nebo bolestem zad.

Muzete rovnéZ zaznamenat snizeni nebo zvyseni krevniho tlaku, snizeni (bradykardie) nebo zvyseni
(tachykardie) srde¢ni frekvence, zvraceni nebo prijem. Pokud se cokoli z vyse uvedeného vyskytne:
e ukoncete inhalaci
e informujte svého lékare
Vas lékar bude sledovat a 1écit ptiznaky po pouziti vetsi davky. Specifické antidotum (protilatka) neni
Znamo.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Ventavis
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zeptejte se svého 1ékare,
co mate udélat.

JestliZe jste piestal(a) pouZzivat Ventavis
Jestlize jste piestal(a) pouzivat pripravek nebo si pfejete 1é¢bu ukoncit, porad’te se nejdiive se svym
l1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1éCivého pripravku, zeptejte se svého lékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vsechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mohou se vyskytnout nésledujici zavazné neZadouci ucinky. Pokud se vyskytnou, kontaktujte ihned
svého 1ékare.

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

o Krvacivé prihody (vétsinou krvaceni z nosu (epistaxe) a vykaslavani krve (hemoptyza)) se
mohou velmi ¢asto vyskytnout, zvlasté pokud také uzivate 1écCivé ptipravky, které fedi krev
(antikoagulancia).

Riziko krvaceni miize byt vyssi u pacientd, ktefi uzivaji soucasné inhibitory agregace krevnich
desti¢ek nebo antikoagulacni pripravky (viz také bod 2).
Velmi vzacné byly hlaSeny fatalni ptipady krvaceni do mozku (mozkové a nitrolebni krvaceni).

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby z 10):
¢ mdloba (synkopa) je ¢astym pfiznakem samotného onemocnéni, ale mize se vyskytnout také
béhem 1é¢by pripravkem Ventavis (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®, kde jsou uvedeny
informace, jak se témto obtizim mutzete vyhnout).
e nizky krevni tlak (hypotenze).

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze ur€it):
e bronchospasmus (nahlé sevieni svali ve stén¢ dychacich cest) a dusnost (viz také bod 2
,Upozornéni a opatieni®).

Nize je uveden seznam dalSich moznych nezadoucich U¢ink podle toho, jak je jejich vyskyt
pravdépodobny:

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

o kasel

. bolest hlavy

. pocit na zvraceni

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

. otok koncetin (periferni edém)

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

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze frekvenci urcit
e  snizeni poc¢tu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
e  priecitlivélost (tj. alergie)
e  porucha vnimani chuti (dysgeusie)



DalSi moZné nezadouci ucinky
e Otoky, pfevazné kotnikii a nohou, zpisobené zadrzovanim tekutiny (periferni otoky), jsou velmi
Castym piiznakem nemoci samotné, mohou se vSak objevit i béhem lécby pripravkem Ventavis.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte
v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ventavis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a ampulce.
Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Veskeré zbytky roztoku Ventavis, které zlistanou po inhalaci v rozpraSovaci, musi byt zlikvidovany.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ventavis obsahuje:
e Lécivou latkou je iloprostum.

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

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

Jak pripravek Ventavis vypada a co obsahuje toto baleni:

Ventavis je Ciry, bezbarvy roztok k rozpraSovani pro inhalaci pomoci rozprasovace Breelib, I-Neb
nebo Venta-Neb.

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Ventavis 10 mikrogramii/ml je k dispozici v nasledujicich balenich:

e Iml ampulky pro pouziti s rozprasovacem Breelib nebo [-Neb:
Baleni obsahujici
o 30 nebo 42 ampulek pro pouziti s rozpraSovacem Breelib nebo I-Neb.
o Multibaleni obsahujici 168 (4 x 42) ampulek pro pouziti s rozpraSovatem Breelib
nebo [-Neb.
o  Multibaleni obsahujici 168 (4 x 42) ampulek se spotiebitelskou sadou Breelib
(obsahujici 1 naustek a 1 medika¢ni komurku).
Ampulky obsahujici 1 ml jsou oznac¢eny dvéma barevnymi prstenci (bily — zluty).

e  2ml ampulky pro pouZiti s rozpraSova¢em Venta-Neb:

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

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

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

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

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baiiep bearapus EOO/I
Ten. +359 02-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

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
EArGoa

Bayer EAAGg ABEE

Tni:  +3021061 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

TeEI(N® vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria 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)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44 (0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12/2020

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

agentury pro 1éCivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Na téchto strankach naleznete téZ odkazy na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a

jejich 1égby.
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Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouziti pfipravku a zachazeni s nim

Pacienti stabilizovani pomoci jednoho rozprasovace nemaji ptejit na jiny rozprasovac bez dohledu
oSetiujiciho l€kare, jelikoZ bylo prokazano, Ze rizné rozpraSovace produkuji aerosol s mirné odliSnymi
fyzikalnimi vlastnostmi a vys§i rychlosti aplikace roztoku (viz bod 5.2 Souhrnu udaji o ptipravku).
Pro minimalizaci nahodné expozice se doporucuje udrzovat mistnost dobie vétranou.

e Breelib

Pti pouziti rozprasovace Breelib se fidte navodem k pouziti, jenz je prilozen k inhala¢nimu zatizeni.
Medikacni komtirku napliite piipravkem Ventavis té€sné pired pouzitim.

o O Dévka iloprostu Odhadovany ¢as
Zarizeni Lécivy pripravek , )
v naustku inhalace
Ventavis 10 pg/ml (1ml
Breelib ampulka s bilym a zlutym 2,5 mikrogramti 3 minuty
prstencem)

e I-Neb AAD

Systém [-Neb AAD je pfenosny, rucni rozpraSovaci systém vyuzivajici technologii vibrujiciho sita.
Tento systém vytvaii kapénky pomoci ultrazvuku, ktery nuti roztok prochazet sitem. Bylo prokazano,
ze rozprasovac I-Neb AAD je vhodny pro podéni roztoku k rozpraSovani Ventavis 10 mikrogrami/ml
(1ml ampulka s bilym a zlutym prstencem)

Hmotnostni stfedni aerodynamicky prumér kapénky aerosolu (MMAD) méfil 2,1 mikrometra.
Tento rozpraSovac sleduje zpiisob dychéani proto, aby stanovil impulsni dobu aerosolu pozadovanou k
podani ptfedem stanovené davky 2,5 nebo 5 mikrogramti iloprostu.

Davka podana pomoci systému I-Neb AAD je fizena medikaéni komutrkou ve spojeni s fidicim
diskem. Kazda medika¢ni komiirka ma odlisné barevné kody a pro kazdou medikacni komirku je
uréen fidici disk s odpovidajicim barevnym kodem.

e Pro davku 2,5 mikrogramu se pouziva medikacni komtrka s ¢ervenou zapadkou spole¢né
s ¢ervenym Fidicim diskem.

e Pro davku 5 mikrogramii se pouziva medika¢ni komtrka s fialovou zapadkou spolecné
s fialovym Fidicim diskem.

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

Zarizeni Davka iloprostu v naustku Odhadovany ¢as inhalace
I-Neb AAD 2,5 mikrogrami 3,2 min
5 mikrogrami 6,5 min
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Nize uvedena tabulka poskytuje pfehled pokynil pro uzivatele systému [-Neb pro pfipravek
Ventavis.

I-Neb AAD
Lé&ivy pripravek Ba”al prstencuna | . 1a Zapadka ]
ampuice medikacni Ridici disk
komiirky
2,5 mikrogramti | ¢ervena cerveny
Ventavis 10 pg/ml :)nlnl anvlf)m,k a
tly — zluty prstenec | s pikrogramii | fialova fialovy

e Venta-Neb

Pro podani pfipravku Ventavis 10 mikrogram®/ml se ukazal rovnéz jako vhodny rozpraSovac
Venta-Neb, pfenosny ultrazvukovy rozpraSovac napajeny baterii. MMAD kapének aerosolu byl
nameéten 2,6 mikrometrti. Tésné pfed kazdym inhalaénim podanim se obsah jedné ampulky
obsahujici 2 ml roztoku Ventavis 10 mikrogramil/ml k rozprasovani a oznacené dvéma barevnymi
prstenci (bily-rizovy) pfemisti do pfislusné ¢asti rozprasovace, urcené pro lécivo.

Lze pouZit dva programy:

e Pl Program 1: 5 mikrogrami 1é¢ivé latky v naustku, 25 inhala¢nich cykl.
e P2 Program 2: 2,5 mikrogramt 1é¢ivé latky v naustku, 10 inhala¢nich cykli.
Volbu ptedvoleného programu provadi 1ékar.

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

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

Ucinnost a snaSenlivost inhalovaného iloprostu pii podavani pomoci jinych rozprasovacich systému,
které proptijcuji roztoku iloprostu odlisné rozpraSovaci vlastnosti, nebyla stanovena.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Ventavis 20 mikrogramii/ml roztok k rozprasovani
Iloprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékafti, I€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Ventavis a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ventavis pouzivat
Jak se pripravek Ventavis pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ventavis uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

p—

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

Léciva latka Ventavisu je iloprost. Ten napodobuje ti¢inky prostacyklinu, latky, ktera se ptirozené
vyskytuje v organismu. Ventavis zabraiuje nechténému uzavéru nebo zuzeni krevnich cév a
umoziuje, aby cévami protékalo vice krve.

K ¢emu se Ventavis pouziva

Ventavis se pouziva k 1é¢bé stiedné zdvaznych piripadd primarni plicni hypertenze (PPH) u dospélych
pacientll. PPH je typ plicni hypertenze, kdy pfic¢ina vysokého krevniho tlaku neni znama.

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

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

Jak Ventavis pusobi
Vdechovéanim této mlhy se Ventavis dostane do plic, kde miize nejucinnéji plisobit v tepné mezi

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

NepouZivejte Ventavis

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

horni ¢asti tenkého stieva (duodenalni viedy), utrpéli jste néjaké télesné zranéni (trauma),
existuje riziko nitrolebniho krvaceni,
. jestliZze mate srdecni potize, jako jsou:
- nedostate¢ny pritok krve k srde¢nimu svalu (zavazna ischemicka choroba srde¢ni
nebo nestabilni angina pectoris). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest na hrudi,
- srdecni infarkt béhem uplynulych Sesti mésict,
- srdecni slabost (dekompenzované srde¢ni selhani), ktera neni pfisn¢ sledovana
lékafem,
- zavazny proménlivy srdecni rytmus,
- vada srde¢ni chlopné (vrozena nebo ziskanad), kterd zpiisobuje nedostate¢ny srde¢ni
vykon (bez souvislosti s plicni hypertenzi),

o jestliZe jste v uplynulych 3 mésicich prodélal(a) cévni mozkovou prihodu nebo jakoukoli
jinou piihodu, ktera snizuje krevni zasobeni mozku (napt. piechodnou ischemickou piihodu),

o jestliZe je Vase plicni hypertenze zpiisobena uzavérem nebo ziZenim Zily (zilni okluzivni
nemoc).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pripravku Ventavis se porad’te se svym Iékafem, I€ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

e Inhalace Ventavisu mize spustit dychaci obtize (viz bod 4), zejména u pacient
s bronchospasmem (nahlé sevieni svall ve sténé dychacich cest) a dusnosti. Informujte svého
lIékate, pokud mate plicni infekci, téZké astma nebo chronické plicni onemocnéni
(chronickou obstrukcni plicni nemoc). Vas 1ékar Vas bude pecliveé kontrolovat.

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

e Obecné budete muset vénovat zvlastni pozornost tomu, abyste se vyhnul(a) projeviim nizkého
krevniho tlaku, jako jsou naptiklad mdloby a zavrat”:

e Informujte svého lékate, pokud uzivate jakykoli jiny 1é¢ivy pfipravek, protoZze v kombinaci
s Ventavisem mtiZe jesté vice snizit Vas krevni tlak (viz nize ,,Dalsi 1é¢ivé pfipravky a
piipravek Ventavis®).

e Ze zidle nebo z postele vstavejte pomalu.

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

e Pokud mate sklony k omdlévani, vyhnéte se jakékoli neobvyklé zatézi, naptiklad télesné
namaze; piedchozi inhalace Ventavisu mize byt uzitena.

e Zaichvaty mdloby mohou byt zpisobeny zakladnim onemocnénim. Informujte svého lékate, pokud
se zhor$i. Lékar mize zvazit upravu davkovani nebo zménu 1éCby.

e Pokud mate srdecni slabost, jako je pravostranné srdecni selhani, a citite, Ze se VaSe
onemocnéni zhorsuje, sdélte to svému lékafi. Ptiznaky mohou zahrnovat otoky nohou nebo
kotnikd, dusnost, buSeni srdce, Castéjsi moceni v noci nebo otoky. Lékar zvazi zménu Vasi 1écby.

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

e Pokud mate onemocnéni jater nebo vazné problémy s ledvinami, které vyZaduji
dialyzu, sdélte to svému lékafi. Na pfedepsanou davku se budete dostavat postupné nebo
Vam lékar mlze predepsat niz$i davku Ventavisu nez jinym pacientdm (viz bod 3. ,,Jak se
pfipravek Ventavis pouziva®).
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Kontakt Ventavisu s kiiZi nebo poZiti Ventavisu

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

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

Déti a dospivajici

Bezpecénost a ucinnost piipravku Ventavis u déti do 18 let véku nebyla stanovena.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ventavis

Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé

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

Informujte svého lékare, pokud uzivate:

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

o Léky, kter¢ redi krev nebo zabraiuji srazeni krve, mezi n¢ patii naptiklad

- kyselina acetylsalicylova (ASA, latka, ktera je soucasti mnoha 1¢kt urcenych ke snizeni
horecky a leve od bolesti),

- heparin,

- antikoagulans (1éky snizujici srazlivost krve) kumarinového typu, jako je warfarin nebo
fenprokumon,

- neselektivni inhibitory fosfodiesterazy, jako je pentoxifylin,

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

- tiklopidin,

- klopidogrel,

- antagonisté glykoproteinu IIb/Ila, jako jsou
o abciximab,
o eptifibatid,
o tirofiban,

- defibrotide.

) Vas 1ékar Vas bude dukladné sledovat.

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

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

Téhotenstvi

e Trpite-li plicni hypertenzi, nesmite otéhotnét, nebot’ t¢hotenstvi by mohlo vést k zhorSeni
Vaseho stavu a mohlo by Vas dokonce ohrozit na zivoté.

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

dobu 1éCby.

e Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, oznamte
to neprodlené svému lékati. T¢hotné Zeny mohou Ventavis pouzivat pouze, kdyz lékat
rozhodne, Ze mozny piinos pievysuje mozné riziko ohrozujici Vas i plod.
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Kojeni

Neni znamo, zda se Ventavis vylucuje do lidského matefského mléka. Neni mozné vyloucit
potencionalni riziko pro kojené dité, proto se doporucuje béhem 1é¢by ptipravkem Ventavis nekojit.
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoliv 1ék.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ventavis snizuje krevni tlak a mize u nékterych osob zplsobit zavraté nebo pocit omameni. Pokud
pozorujete tyto projevy, nefid’te dopravni prostifedek a neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje.
Ventavis obsahuje ethanol a sodik:

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

piva nebo vina.

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

3. Jak se pripravek Ventavis pouziva
Lécbu Ventavisem by mél zahajovat pouze 1ékat se zkuSenostmi s 1é¢bou plicni hypertenze.
Kolik piipravku Ventavis uzivat a jak dlouho

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

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

K podani piipravku Ventavis 20 pg/ml mohou byt pouzity rizné rozprasovace.

e Rozprasovac¢ Breelib

Pokud pravé zacinate 1é¢bu pripravkem Ventavis nebo pokud piechazite z jiného rozprasovace na
rozpraSovac Breelib, pfi prvni inhalaci pouzijete Ventavis 10 mikrogram@/ml (1ml ampulka s bilym a
zlutym prstencem). Pokud budete tuto davku snaset dobte, k dalsi inhalaci bude pouzit ptipravek
Ventavis 20 mikrogram/ml (ampulka se zZlutym a ¢ervenym prstencem). Pokracovat byste pak m¢l(a)

v pouzivani této davky.

Jestlize inhalaci piipravku Ventavis 20 mikrogramd/ml nebudete snéset, sdélte to svému lékari, ktery
muze rozhodnout, Ze byste mél(a) pouzivat ptipravek Ventavis 10 mikrogrami/ml (1ml ampulku).

VétSina lidi inhaluje Ventavis 6 aZ 9krat béhem dne. Jedna inhalace pfi pouziti rozprasovace Breelib
trva priblizné 3 minuty.

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

e RozpraSovac [-Neb
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Protoze jste méli opakované prodlouzenou dobu inhalace pii 1é€b¢ ptipravkem
Ventavis 10 mikrogram@/ml (1ml ampulka s bilym a zlutym prstencem), Va§ 1¢ékat se rozhodl prevést
Vas na ptipravek Ventavis 20 mikrogramd/ml.

Ventavis 20 mikrogram@/ml je dvojnasobek koncentrace ptipravku Ventavis 10 mikrogram@/ml.
Léciva latka se muze do Vasich plic dostat dvakrat rychleji. V&S 1ékar bude dohlizet na Vasi 1écbu
pfi pfevodu z ptipravku Ventavis 10 mikrogramil/ml na ptipravek Ventavis 20 mikrogramt/ml, aby
mohl sledovat, jestli snasite vyssi koncentraci.

Davku byste mél(a) podavat 6 az 9krat za den podle individualnich potieb a snasenlivosti.
V zavislosti na Vasi individualni potiebé, miize byt pfipravek Ventavis pouzit k dlouhodobé 1écbé.
Pokud mate problémy s ledvinami nebo jatry

U pacientd s mirnou az stfedn¢ té¢zkou poruchou funkce ledvin (pacienti s clearance kreatininu
>3(0 ml/min) neni nutné ménit davku.

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

s jatry, Vas 1ékat Vam predepise postupné nardstajici davky a mozna budete mit béhem dne mensi
pocet inhalaci. Za¢néte 1écbu inhalaci 2,5 mikrogramt iloprostu piipravku

Ventavis 10 mikrogram@/ml (1ml ampulka s bilym a zlutym prstencem). PouZijte interval 3-4 hodiny
(coz odpovida aplikaci maximaln¢ 6krat denn¢). Pozdéji mtize Vas 1ékar intervaly opatrné zkracovat
podle toho, jak budete 1é¢bu snaset. Pokud 1ékaf rozhodne o zvySeni davky az na 5 mikrogramt, je
zpocatku nutné opét dodrzet interval 3-4 hodin a intervaly zkracovat podle snasenlivosti 1écby.

Pokud citite, Ze i¢inek Ventavisu je piilis silny nebo pfili$ slaby, Feknéte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Svého Iékaie pozadejte, zda by bylo mozné, aby Vas nékdo dikladné seznamil

s pouZzitim rozprasovace. Nesmite ménit jeden rozprasovac za jiny bez porady se svym oSetiujicim
1ékatem.

Jak inhalovat

Pti kazdé inhalaci musite pouzit novou ampulku ptipravku Ventavis. Tésn¢ pred za¢atkem
inhalace odlomenim oteviete sklenénou ampulku a pielijte roztok do medika¢ni komurky podle
navodu k pouziti pro dany rozpraSovac.

Peclivé dodrzujte veskeré pokyny dodavané s rozprasovacem, zejména pokyny tykajici se hygieny a
¢isténi rozpraSovace.
Vzdy pouzivejte Ventavis presné podle pokyni svého 1ékare.
e Ventavis 20 mikrogrami/ml roztok k rozprasovani se pouziva inhalaci pomoci rozpraSovace
predepsaného Iékatem (rrozprasovac Breelib nebo I-Neb AAD).
e Rozprasova¢ méni roztok Ventavisu v mlhu, ktera se vdechuje Usty.
e Piiinhalaci byste mél(a) pouzit naustek, abyste zabranil(a) kontaktu Ventavisu s kiizi.
Nepouzivejte oblicejovou masku.
e Peclivé dodrzujte veskeré pokyny, které jsou uvedeny u rozprasovace. Pokud si nejste
nécim jist(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
o Vsechen roztok Ventavisu, ktery v rozprasSovaci po inhalaci zbyl, musi byt zlikvidovan
(viz bod 5).

Vétrani mistnosti

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

Medikacni komirku napliite piipravkem Ventavis tésné€ pied pouzitim. Pro plnéni prosime sledujte
navod k pouziti pro rozpraSovac.

Davka iloprostu Odhadovany ¢as

Zarizeni Lécivy pripravek i .
y prip v naustku inhalace

Ventavis 20 mikrogramt/ml
Breelib (1ml ampulka se zlutym a 2,5 mikrogramt 3 minuty
cervenym prstencem)

e I-Neb AAD

1. Tésné pred zaCatkem inhalace si vezméte ampulku s pfipravkem Ventavis 20 mikrogrami/ml se
zlutym-¢ervenym barevnym kdédem (pruhem), odlomte sklenénou ampulku a vlijte cely obsah
1 ml do zlaté medika¢ni komurky rozpraSovace.

2. Piedem stanovena davka je pfi podani pomoci rozprasovaceu I-Neb AAD fizena medikacni
komiirkou ve spojeni s fidicim diskem.
Pro ptipravek Ventavis 20 mikrogramii/ml (davka 5 mikrogrami) se pouziva medikacni
komirka se zlatou zapadkou spole¢né se zlatym Fidicim diskem.

3. Abyste zajistil(a), ze obdrzite predepsanou davku, zkontrolujte barvu medika¢ni komutrky a
barvu kontrolniho disku.

Ob¢ casti by mély mit stejnou barvu.

Protoze mtize byt roprasovac I-Neb AAD pouzit jak pro Ventavis 10 mikrogrami/ml tak i pro
Ventavis 20 mikrogram{/ml, v tabulce niZe je uveden piehled instrukci pro uzivatele systému I-Neb
pro ob¢ dvé koncentrace Ventavisu.

I-Neb AAD

Légivy pripravek | Ampulka/ Dévkovéni Zapadka Ridici disk

barevné prstence medikacni

komiurky
2,5 mikrogrami cervena cerveny

Ventavis 10 1 ml ampulka Y
mikrogramt/ml bily-Zluty prstenec | 5 mikrogrami fialova fialovy
Ventavis 20 1 ml ampulka
mikrogramt/ml zluty-Cerveny 5 mikrogramti | zlata zlaty

prstenec

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

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Ventavis, nez jste mél(a)
Pouziti vétsi davky pripravku Ventavis, nez bylo pfedepsano, mtize vést k zavratim, bolestem hlavy,
navalim (zrudnuti obliceje), k nevolnosti (pocit na zvraceni), bolesti Celisti nebo bolestem zad.
Muizete rovnéz zaznamenat snizeni nebo zvyseni krevniho tlaku, snizeni (bradykardie) nebo zvySeni
(tachykardie) srde¢ni frekvence, zvraceni nebo prijem. Pokud se cokoli z vySe uvedeného vyskytne:
e ukoncete inhalaci
e informujte svého lékare
Vas 1ékat bude sledovat a 1é€it piiznaky po pouziti vétsi davky. Specifické antidotum neni znamo.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit Ventavis

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Zeptejte se svého 1¢kaie,
co mate udélat.
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JestliZe jste piestal(a) pouZivat Ventavis
Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek nebo si piejete [éCbu ukoncit, porad’te se nejdiive se svym
l1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci Gcinky

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

Mohou se vyskytnout nasledujici zavazné neZadouci ucinky. Pokud se vyskytnou, kontaktujte ihned
svého 1ékare.

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

e Krvacivé ptihody (v€tSinou krvaceni z nosu (epistaxe) a vykaslavani krve (hemoptyza)) se mohou
velmi Casto vyskytnout, zvlasté pokud také uzivate 1éCivé ptipravky, které fedi krev
(antikoagulancia). Riziko krvaceni mtize byt vyS$si u pacientt, ktefi uzivaji soucasn¢ inhibitory
agregace krevnich desticek nebo antikoagulaéni piipravky (viz také bod 2). Velmi vzacné byly
hlaseny fatalni ptipady vcetné krvaceni do mozku (mozkového a nitrolebniho krvaceni).

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

e mdloba (synkopa) je Castym piiznakem samotného onemocnéni, ale mize se vyskytnout také
béhem 1éCby ptipravkem Ventavis (viz také bod 2 ,, Upozornéni a opatfeni"”, kde jsou uvedeny
informace, jak se témto obtizim muzete vyhnout).

e nizky krevni tlak (hypotenze).

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): bronchospasmus (ndhlé sevieni svall ve sténé
dychacich cest) a dusnost (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni‘).

Nize je uveden seznam dalSich moznych nezidoucich ucinki podle toho, jak je jejich vyskyt
pravdépodobny:

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

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

kasel

bolest hlavy

pocit na zvraceni

bolest v Celisti / kie¢ zvykacich svalil (trizmus)

otok koncetin (periferni edém)

asté: mohou se vyskytnout azu 1 osoby z 10
dychaci obtize (dusnost)
zéavrat’
zvraceni
prijem
bolest pii polykani (faryngolaryngeélni podrazdéni)
podrazdéni hrdla
podrazdeéni Ust a jazyka vcetné bolesti
vyrazka
zrychleny srdec¢ni tep (tachykadie)
pocit rychlého nebo silného srde¢niho tepu (palpitace)

e 6 o o o o o o o .O(
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Neni znamo: z dostupnych daji nelze frekvenci urcit
e sniZzeni poCtu krevnich desticek (trombocytopenie)
e precitlivélost (tj. alergie)

e porucha vnimani chuti (dysgeusie)

DalSi moZné nezadouci ucinky
o Otoky, pfevazné kotnikl a nohou, zptisobené zadrzovanim tekutiny (periferni otoky), jsou velmi
Castym piiznakem nemoci samotné, mohou se vSak objevit i béhem 1écby pripravkem Ventavis.

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky mazete hlasit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ventavis uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Veskeré zbytky roztoku Ventavis, které ziistanou po inhalaci v rozprasovaci, musi byt zlikvidovany.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ventavis obsahuje:

o Lécivou latkou je iloprostum.

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

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

Jak pripravek Ventavis vypada a co obsahuje toto baleni:

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

Ptipravek Ventavis 20 mikrogramti/ml se dodava v bezbarvych ampulkach a obsahuje 1 ml roztoku
k rozpraSovani.
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Ventavis 20 microgramii/ml je k dispozici v nésledujicich balenich:
- Baleni obsahujici 30 ampulek nebo 42 ampulek pro pouziti s rozpraSovac¢em Breelib a [-Neb.
- Multipack (viceCetné baleni) obsahujici 168 (4x42) ampulek pro pouziti s rozprasova¢em Breelib a
I-Neb.
- Multipack (vicecetné baleni) obsahujici 168 (4x42) ampulek se spotiebitelskou sadou Breelib a
(obsahujici 1 naustek a 1 medika¢ni komirku).

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

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

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

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baiiep bearapus EOO/I
Ten. +359 02-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

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
EArGoa

Bayer EAAGg ABEE

Tni:  +3021061 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

TeEI(N® vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

Bayer Hungaria 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)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44 (0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12/2020

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

agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Na téchto strankach naleznete té¢Z odkazy na dalsi webové stranky tykajici se vzacnych onemocnéni a

jejich 1é¢by.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Navod k pouZziti pFipravku a zachazeni s nim

Pacienti stabilizovani pomoci jednoho rozprasovace by neméli piejit na jiny rozprasovac bez dohledu
osettfujiciho 1ékare, jelikoz bylo prokdzano, zZe rizné rozprasovace produkuji aerosol s mirné odlisnymi
fyzikalnimi vlastnostmi a vyssi rychlosti aplikace roztoku (viz bod 5.2 Souhrnu udajt o ptipravku).
Pro minimalizaci nahodné expozice se doporucuje udrzovat mistnost dobfe vétranou.

e Breelib

Pti pouziti rozpraSovace Breelib se fid'te navodem k pouziti, jenz je pfiloZen k inhalaénimu zafizeni.
Medikac¢ni komutrku napliite ptipravkem Ventavis tésné pred pouzitim.

. e s Davka iloprostu Odhadovany c¢as
Zavizeni Lécivy pripravek , )
v naustku inhalace
Ventavis 20 mikrogrami/ml
Breelib Iml 1k Zluty ) 3 minut
reeli (V m ar’npu a se zlutym a 5 mikrogramii minuty
cervenym prstencem)

e I-Neb AAD

Systém [-Neb AAD je pfenosny, rucni rozpraSovaci systém vyuzivajici technologii vibrujiciho sita.
Tento systém vytvaii kapénky pomoci ultrazvuku, ktery nuti roztok prochazet sitem. Bylo prokazano,
ze rozprasovac [-Neb AAD je vhodny pro podani roztoku k rozprasovani Ventavis 20 mikrograma/ml
(1ml ampulka se Zlutym a ¢ervenym prstencem).

Tento rozprasovac¢ dodava 5 mikrogrami iloprostu v naustku.
Hmotnostni stfedni aerodynamicky priimér kapénky aerosolu (MMAD) méfil od 1 do 5 mikrometrd.

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

Déavka podana pomoci systému [-Neb AAD je fizena medikacni komtirkou ve spojeni s fidicim
diskem. Kazda medikacni komtirka ma odlisSné barevné kédy a pro kazdou medikaéni komirku je
uréen fidici disk s odpovidajicim barevnym kodem.

Pfi kazdém inhala¢nim podani pomoci [-Neb AAD se bezprostiedné pied pouzitim obsah jedné 1ml
ampule ptipravku Ventavis 20 mikrogramt/ml ozna¢ené dvéma barevnymi prstenci (Zluty-¢erveny)
prevede do ptislusné medikacni komirky rozprasovace se zlatou zapadkou spole¢né se zlatym
Fidicim diskem.

Protoze systém I-Neb AAD muze byt pouzivan jak pro ptipravek Ventavis 10 mikrogram@/ml tak i

pro piipravek Ventavis 20 mikrogramti/ml, uvadi tabulka niZe souhrn instrukci pro uzivatele systému
I-Neb pro ob¢ 2 koncentrace ptipravku Ventavis:
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I-Neb AAD

prstenec

A Ampulka / . . Zapadka Ridici disk
Lecivy pripravek barevné prstence Davkovani medikacni
komiirky

2,5 mikrogrami dervena cerveny
Ventavis 10 1 ml ampulka Y
mikrogramt/ml bily-zluty prstenec | 5 mikrogrami fialov fialovy
Ventavis 20 1 ml ampulka
mikrogramti/ml zluty-Cerveny 5 mikrogramti | zlata zlaty

Ucinnost a snaSenlivost inhalovaného iloprostu pii podavani pomoci jinych rozprasovacich systému,
které proptijcuji roztoku iloprostu odlisné rozprasovaci vlastnosti, nebyla stanovena.
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