Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ventavis 10 mikrog/ml sumutinliuos
iloprosti

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lddkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama ladke on méaaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny laakarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdémé& koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ventavis on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéytéat Ventavis-valmistetta
Miten Ventavis-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ventavis-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdE

1. Mita Ventavis on ja mihin sitd kaytetaan

Mité Ventavis on

Ventavis-valmisteen vaikuttava aine on iloprosti. Se muistuttaa elimistdssa luonnostaan olevaa ainetta
prostasykliinid. Ventavis estéa verisuonten haitallista tukkeutumista tai supistumista ja lisd4 nain veren
virtausta verisuonissa.

Mihin Ventavis-valmistetta kaytetaan

Ventavis-valmistetta kdytetddn kohtalaisen vaikean, primaarisen keuhkovaltimopainetaudin hoitoon
aikuispotilaille. Primaarinen keuhkovaltimopainetauti on keuhkoverenpainetaudin muoto, jossa
korkean verenpaineen syyté ei tunneta. Tassa sairaudessa verenpaine sydamen ja keuhkojen valisisséa
verisuonissa on liian korkea.

Ventavis-valmistetta kdytetadn fyysisen toimintakyvyn parantamiseen ja oireiden hoitoon.

Miten Ventavis vaikuttaa

Kun hengitét aerosolia, Ventavis kulkeutuu keuhkoihin, mité kautta se paasee tehokkaimmin
vaikuttamaan sydamen ja keuhkojen valiseen valtimoon. Kun veren virtaus paranee, myos elimistdn
hapensaanti paranee ja syddmen rasitus vahenee.

2. Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Ventavis-valmistetta

Ala kayta Ventavis-valmistetta

e jos olet allerginen iloprostille tai timan la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos sinulla on verenvuotovaara — esimerkiksi jos sinulla on tuore, vuotava mahahaava tai
pohjukaissuolen haava, tai fyysinen vamma (trauma) tai sinulla on kallonsisdisen verenvuodon
vaara

e jos sinulla on sydansairaus, kuten
o huono verenkierto sydanlihaksessa (vaikea sepelvaltimotauti tai epdvakaa angina

pectoris), mistd oireena voi olla esimerkiksi rintakipua
o sydankohtaus viimeksi kuluneiden 6 kuukauden aikana
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o heikko sydan (oireileva sydamen vajaatoiminta), joka ei ole hoidossa tai tiiviissa laakarin
seurannassa
o vaikeita sydamen rytmihdirioita
o lappévika (synnynnéinen tai hankittu), joka huonontaa syddmen toimintaa (mutta
joka ei liity keuhkoverenpainetautiin)
e jossinulla on ollut viimeksi kuluneiden 3 kuukauden aikana aivohalvaus tai muu
aivoverenkiertohdirié (esim. ohimeneva aivojen iskeeminen kohtaus)
e jos keuhkoverenpainetautisi johtuu laskimon tukkeutumisesta tai kaventumisesta
(laskimoiden okklusiivinen sairaus).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1aakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Ventavis-
valmistetta:

e Ventavis-valmisteen inhalaatio saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia (ks. kohta 4), varsinkin jos
potilaalla on bronkospasmi (akillinen seindmalihasten supistuminen pienissa hengitysteissd) tai
vinkuva hengitys. Kerro l&ékarille, jos sinulla on keuhkoinfektio, vaikea astma tai krooninen
keuhkosairaus (keuhkoahtaumatauti). Tall6in 144kari seuraa tilaasi tarkasti.

e Verenpaineesi mitataan ennen hoitoa ja jos se on lilan matala (ylempi arvo alle 85 mmHg),
Ventavis-hoitoa ei tule aloittaa.

o Yileisesti ottaen sinun tulee valttdd matalasta verenpaineesta johtuvia vaikutuksia, kuten
py6rtymista ja huimausta:

o Kerro laékarille, jos kaytat muita laakkeitd, koska niiden yhteisvaikutus Ventavis-
valmisteen kanssa voi alentaa verenpainettasi liséa (ks. alla oleva kohta "Muut
ladkevalmisteet ja Ventavis").

o Nouse tuolilta ja sdngysta hitaasti.

o Jos pyo6rryt usein heti séngystéd noustuasi, voi olla hyvé ottaa paivan ensimmainen
ladkeannos, kun viela olet makuulla.

o Jos sinulla on taipumusta pyortymiseen, valta poikkeuksellista ponnistelua, esim.
fyysisen rasituksen yhteydessa. Joskus saattaa olla hyva inhaloida Ventavis-valmistetta
ennen ruumiillista ponnistelua.

o Taipumus pyOrtymiseen voi johtua perussairaudesta. Kerro laékarille, jos pyortyily lisdantyy.
Hé&n voi harkita annoksen tai hoidon muuttamista.

¢ Jos sinulla on sydansairaus, kuten oikeanpuoleinen syddmen vajaatoiminta, ja sinusta
tuntuu, ettd sairautesi on pahenemassa, kerro siité laakarille. Oireisiin voivat kuulua muun
muassa jalkojen ja nilkkojen turvotus, hengdstyminen, syddmentykytykset ja tihentynyt
virtsaamistarve 6isin tai turvotus.Laakari harkitsee hoidon muuttamista.

e Jos sinulla on hengitysvaikeuksia, veriyskoksia ja/tai hikoilet voimakkaasti, ndma voivat
olla merkkeja nesteen kertymisesta keuhkoihin (keuhkopthd). Lopeta Ventavis-valmisteen
kaytto ja ota heti yhteytta 1aakariin.

Hén tutkii, mista oireet johtuvat, ja ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisiin.

¢ Jos sinulla on maksasairaus tai hyvin vaikea, dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus, kerro
siitd l48karille. Hoito saatetaan aloittaa asteittain tai sinulle saatetaan méarata tavallista
pienempid Ventavis-annoksia (ks. kohta 3 "Miten Ventavis-valmistetta kaytetaan?").

Ventavis-valmisteen joutuminen iholle tai nieleminen
e  ALA paisti Ventavis-liuosta iholle tai silmiin.
Jos niin kdy, huuhdo iho tai silmat heti runsaalla vedella.
e ALA juo tai niele Ventavis-liuosta.
Jos nielet sitd vahingossa, juo runsaasti vetté ja kerro asiasta laakarille.

Lapset ja nuoret
Ventavis-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole varmistettu.



Muut ladkevalmisteet ja Ventavis

Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet &skettdin kayttanyt tai
saatat kdyttad muita ld&kkeitd. Ventavis ja tietyt muut 1adkkeet saattavat muuttaa toistensa vaikutusta
elimistossési.

Kerro laakarille, jos kaytat seuraavia ladkkeité:

e korkean verenpaineen ja sydansairauksien hoitoon kaytettavat ladkkeet kuten
- beetasalpaajat
- nitrotyyppiset vasodilataattorit
- ACE:n estgjat.
Verenpaineesi voi laskea talloin vield paljon enemman.
Laakari voi muuttaa annostusta.

e verta ohentavat tai veren hyytymista estavat ladkkeet, kuten

- asetyylisalisyylihappo (monissa ladkkeissa esiintyva yhdiste, jota kdytetaan sarky- ja
kuumeladkkeend)

- hepariini

- kumariinityyppiset antikoagulantit kuten varfariini tai fenprokumoni)

- ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet

- ei-selektiiviset fosfodiesteraasin estéjat, kuten pentoksifylliini

- selektiiviset fosfodiesteraasi 3:n (PDE 3) estéjat, kuten silostatsoli tai anagrelidi

- tiklopidiini

- klopidogreeli

- glycoproteiini lIb/1l1a:n antagonistit, kuten esimerkiksi
o  absiksimabi

o eptifibatidi
o tirofibaani
- defibrotiidi.

Laakari seuraa vointiasi huolellisesti.

Ennen minkadan laakkeen kdyttoa kysy neuvoa laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta, jotka tietavat,
minka ladkkeiden kdytdssa on noudatettava varovaisuutta VVentavis-hoidon aikana.

Ventavis ruuan ja juoman kanssa
Ruokien ja juomien ei odoteta vaikuttavan Ventavis-hoitoon. Inhalaation aikana pit&a kuitenkin valtta
ruokien ja juomien nauttimista.

Raskaus

« Jos sinulla on keuhkoverenpainetauti, pyri ehkdisemaan raskaus, silla raskaus voi pahentaa
sairauttasi ja aiheuttaa jopa hengenvaaran.

¢ Jos voit tulla raskaaksi, kdyta luotettavaa ehkaisyé siita asti, kun aloitat hoidon ja hoidon
aikana.

» Jos olet raskaana, epailet olevasi raskaana, tai suunnittelet lapsen hankkimista, kerro siita
heti 1adkarille. Ventavis-valmistetta saa kéayttaa raskauden aikana vain, jos 1&4akari tulee siihen
paatokseen, ettd mahdollinen hyéty on suurempi kuin mahdollinen riski sinulle ja sikidlle.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyko Ventavis ihmisen rintamaitoon. Imevéiseen kohdistuvia mahdollisia riskeja ei
voida poissulkea, ja rintaruokintaa on suositeltavaa valttad Ventavis-hoidon aikana.

Kysy laakarilté tai apteekista neuvoja ennen minkaan ladkkeen kayttoa.

Vastasyntyneet, pikkulapset ja raskaana olevat naiset eivat saa olla samassa huoneessa, kun
inhaloit Ventavis-sumutetta.



Ajaminen ja koneiden kaytto
Ventavis laskee verenpainetta ja saattaa aiheuttaa joillekin potilaille huimausta tai pyorrytysta.
Al aja autoa alaka kaytd mitadn tydkaluja tai koneita, jos sinulla on ndité oireita.

Ventavis sisaltaa etanolia

Ventavis 10 mikrog/ml siséltéa 0,81 mg alkoholia (etanoli) per ml, joka vastaa 0,081 % (w/v).
0,81 mg:n alkoholim&é&rd 1 ml:ssa tat4 ladkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai viinia.
Taman ladkevalmisteen siséltaméa pieni mééara alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3.

Miten Ventavis-valmistetta kaytetaan

Ventavis-hoito tulee aloittaa vain keuhkoverenpainetaudin hoitoon perehtyneen l&d&kérin toimesta.

Kuinka paljon ja kuinka pitkaan valmistetta inhaloidaan
Ota tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakérilta, jos olet epavarma.

Sinulle sopiva Ventavis-annos ja hoidon kesto riippuvat terveydentilastasi. Ladkari antaa sinulle
ohjeet. Ala muuta suositeltua annosta keskustelematta asiasta ensin ladkarin kanssa.

Ventavis-valmisteen annosteluun voidaan kayttaa erilaisia sumutinlaitteita. Kéytettavésta laitteesta ja
annoksesta riippuen 1 ml tai 2 ml Ventavis 10 mikrog/ml -valmistetta on soveltuva.

e Breelib-sumutin

Jos olet aloittamassa Ventavis-hoitoa tai jos vaihdat laitetta, ensimmaéinen inhalaatiosi Breelib-
sumuttimella tehdddn kayttden Ventavis 10 mikrog/ml -valmistetta, (1 ml ampulli, jossa on
valkoinen ja keltainen rengas). Jos siedat timéan annoksen hyvin, seuraavalla inhalaatiokerralla saat
Ventavis 20 mikrog/ml -valmistetta (ampulli, jossa on keltainen ja punainen rengas). Hoitoa
jatketaan talla annoksella.

Jos elimistosi ei siedd inhalaatiota, kun kéytat Ventavis 20 mikrog/ml -valmistetta, kerro laékarille.
Hén saattaa paattaa, ettd sinun pitad ottaa Ventavis 10 mikrog/ml -valmistetta (1 ml ampulli).

Useimmat potilaat tarvitsevat 6-9 inhalaatiokertaa péivén aikana. Yksi inhalaatiokerta Breelib-
sumuttimella kestaa yleenséd noin 3 minuuttia.

Kun aloitat Breelib-sumuttimen kayton, 144kéri valvoo hoitoasi varmistaakseen, ettd siedét
annoksen ja inhalaationopeuden hyvin.

o [-Neb AAD —sumutin (1 ml ampulli, jossa on valkoinen ja keltainen rengas)

Yleensd Ventavis-hoitoa aloitettaessa inhaloidaan ensin 2,5 mikrogramman iloprostiannos
suukappaleen kautta. Jos siedat taman annoksen hyvin, annoksesi suurennetaan 5 mikrogrammaan
iloprostia ja hoitoa jatketaan talla annoksella. Jos elimistdsi ei siedd 5 mikrogramman annosta,
annos pienennetéén 2,5 mikrogrammaan.

Useimmat potilaat tarvitsevat 6-9 inhalaatiokertaa paivén aikana. Yksi inhalaatiokerta 1-Neb
AAD -sumuttimella kestéé yleensd annoksen suuruudesta riippuen 4-10 minuuttia.

o Venta-Neb-sumutin (2 ml ampulli, jossa on valkoinen ja vaaleanpunainen rengas)

Yleensa Ventavis-hoitoa aloitettaessa ensimmainen inhaloitu, suukappaleesta saatava annos on
2,5 mikrogrammaa iloprostia. Jos siedat tdman annoksen hyvin, annoksesi nostetaan

5 mikrogrammaan ja hoitoa jatketaan téll4 annoksella. Jos elimistdsi ei siedd 5 mikrogramman
annosta, annos pienennetéan 2,5 mikrogrammaan.



Useimmat potilaat tarvitsevat 6-9 inhalaatiokertaa péivan aikana. Yksi inhalaatiokerta Venta-
Neb-sumuttimella kestaa yleensd annoksen suuruudesta 4-10 minuuttia.

Ventavis-liuosta voidaan kayttaa pitk&aikaiseen hoitoon yksilollisisté tarpeistasi riippuen.

Jos sinulla on munuais- tai maksasairaus
Annosta ei tarvitse muuttaa, jos sinulla on lieva tai kohtalainen munuaissairaus (kreatiniinipuhdistuma
>30 ml/min).

Jos sinulla on maksasairaus tai hyvin vaikea, dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus, Ventavis-hoitosi
aloitetaan asteittain ja ladkari saattaa maaraté sinulle vahemmaén inhalaatiokertoja paivassa. Aloita
hoito inhaloimalla 2,5 mikrogrammaa iloprostia kayttaen 1 ml:n ampullia Ventavis 10 mikrog/ml
valmistetta (jossa valkoinen ja keltainen rengas). Ota annokset 3-4 tunnin vélein (enintaén 6 kertaa
paivassd). Tamén jélkeen ladkari voi lyhent&d annosteluvélié varovasti sen mukaan, miten hyvin siedat
hoitoa. Jos ladkari paattad suurentaa annosta 5 mikrogrammaan, annosteluvélin pitda olla jalleen ensin
3-4 tuntia ja sitd voidaan my6hemmin lyhentdd sen mukaan, miten hyvin siedét hoitoa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Ventavis-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Pyydéa ladkarilta, ettd joku opettaisi sinulle perusteellisesti
sumuttimen kayton. Al4 ota kayttoon muita sumuttimia ennen kuin olet keskustellut asiasta sinua
hoitavan ladkarin kanssa.

Inhalointi

Kéyta jokaisella inhalaatiokerralla uusi Ventavis-ampulli. Riko lasiampulli ja kaada liuos kammioon
juuri ennen inhalaation aloittamista sumuttimen ohjeiden mukaisesti.

Noudata huolellisesti sumuttimen mukana tulleita ohjeita, erityisesti ohjeita, jotka koskevat
sumuttimen hygieenista kayttoa ja puhdistusta.

Ota Ventavis-valmistetta juuri siten kuin 1a&kéri on maarannyt.

¢ Ventavis 10 mikrog/ml -sumutinliuos inhaloidaan keuhkoihin laékarin sinulle maaradman
sumuttimen eli nebulisaattorin avulla (Breelib-, Venta-Neb- tai I-Neb AAD -sumutin).

e Sumutin muuttaa Ventavis-liuoksen aerosolisumuksi, joka hengitetddn keuhkoihin suun kautta.

e Inhalaatiossa pitaa kayttaa suukappaletta, jotta Ventavis-valmistetta ei padse iholle. Al4 kayta
maskia.

¢ Noudata tarkasti sumuttimen mukana tulleita ohjeita. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

¢ Kunkin inhalaatiokerran jalkeen sumuttimeen mahdollisesti jadnyt Ventavis-liuos on havitettdva
(ks. kohta 5).

Huoneen tuuletus

Muista tuulettaa huone, jossa olet kéyttanyt Ventavis-valmistetta. Muut saattavat altistua laékkeelle
huoneilman kautta. Varsinkaan vastasyntyneet, pikkulapset ja raskaana olevat naiset eivat saa olla
samassa huoneessa, kun inhaloit Ventavis-valmistetta.



e Breelib

Tayta ladkeséilio Ventavis-valmisteella juuri ennen kayttod. Sailion tayttdohjeet 16ytyvét
sumuttimen kayttoohjeista.

Suukappaleesta
Sumutinlaite | L&aakevalmiste saatava
iloprostiannos

Arvioitu
inhalaatioaika

Ventavis 10 mikrog/ml
(2 ml ampulli, jossa on
valkoinen ja keltainen
rengas)

Breelib 2,5 mikrog 3 minuuttia

I-Neb AAD

1. Riko 1 ml liuosta siséltavé ja kahdella varirenkaalla (valkoinen - keltainen) varustettu
lasiampulli katkaisemalla sen kaula ja kaada ampullin siséltdé sumuttimen ladkesailioon juuri
ennen ladkkeen ottamista.

2. 1-Neb AAD -sumutinjarjestelmén ennalta valittua annosta kontrolloidaan sumutinlaitteen
ladkesdilion ja annostelulevyn avulla. Sumutinlaitteessa on kaksi eri vareilla merkittya
la&kesailiotd. Molemmissa ladkesailidissé on vastaavalla varilla merkitty annostelulevy:
¢ 2,5 mikrogramman annoksessa kdytetdan punaisella lukolla varustettua ladkesailiota

punaisen annostelulevyn kanssa.
e 5 mikrogramman annoksessa kéytetadn violetilla lukolla varustettua laakeséiliotéa
violetin annostelulevyn kanssa.

3. Varmista, ett saat 1adkéarin maaradmaan annoksen tarkistamalla ladkesdilion ja annostelulevyn
varit. Kummankin varin pitad olla sama, joko punainen 2,5 mikrogramman annosta varten tai
violetti 5 mikrogramman annosta varten.

Sumutinlaite _Suukap_paleesta saatava Arvioitu inhalointiaika
iloprostiannos
2,5 mikrogrammaa 3,2 min

I-Neb AAD 5 mikrogrammaa 6,5 min

Seuraavassa taulukossa annetaan yhteenveto I-Neb-sumuttimen kayttdohjeista:

Ampullin I"Neb AAD
Ladkevalmiste | _p Annostus | Laakesailion
varirengas Annostelulevy
lukko
Ventavis 1 ml ampulli 2,5 mikrog | punainen punainen
10 mikrog/ml valkoinen - keltainen rengas 5 mikrog | violetti violetti

e Venta-Neb

1. Aukaise 2 ml liuosta siséltava ja kahdella vérirenkaalla (valkoinen - vaaleanpunainen) varustettu
lasiampulli katkaisemalla sen kaula ja kaada ampullin sisélté sumuttimen 1a4kesailioon juuri
ennen ladkkeen ottamista.
Potilaalle voidaan kaytta4 kahta eri annostusohjelmaa:
3. L&Akari sadtadd Venta-Neb-laitteen sen ohjelman mukaan, jota kdytat saadaksesi sinulle
madratyn annoksen.
e Pl-ohjelma 1: 25 inhalaatiosyklia vastaa 5 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.
e P2-ohjelma 2: 10 inhalaatiosyklid vastaa 2,5 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.
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4. Kayta Ventavis-annoksen pisarakoon optimoimiseksi sumuttimen vihreda annostelulevya.

Sumutinlaite §uukappaleesta saatava Arvioitu inhalaatioaika
iloprostiannos

Venta-Neb 25 T""krog 4 m!n
5 mikrog 8 min

Lisatietoja saat sumutinlaitteen kayttdohjeesta tai ladkarilta.

Jos kaytat enemmaén Ventavis-valmistetta kuin sinun pitéaisi
Ventavis-valmisteen yliannostus voi aiheuttaa huimausta, paansarkyéd, kasvojen punoitusta,
pahoinvointia, leukakipua tai selkakipua.

Sinulle saattaa myds aiheutua verenpaineen nousua tai laskua, syddmen sykkeen pienenemista tai
suurenemista, oksentelua, ripulia tai raajakipua. Jos saat jonkin néisté oireista,

o  Kkeskeytd inhalointi

e ota yhteys laakériin.
Ladkari seuraa vointiasi ja antaa oireenmukaista hoitoa. Erityistd vastaladkettd ei tunneta.

Jos unohdat kayttaa Ventavis-valmistetta
Al& ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Kysy laékérilta, mité pitaa
tehda.

Jos lopetat Ventavis-valmisteen oton
Jos lopetat tai haluat lopettaa hoidon, keskustele ensin asiasta ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Ota ndissé tapauksissa valittomasti yhteyttéa
ladkariin,

Hyvin yleinen (voi esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:sta):

o Verenvuotoja (lahinnd nendverenvuotoa) ja veriyskoksia voi esiintya hyvin yleisesti
erityisesti jos kaytat myos verta ohentavia ldakkeitd (antikoagulantteja).
Verenvuotoriski voi suurentua, jos potilas saa samanaikaisesti verihiutaleiden
yhteenliittymista estdvia aineita tai antikoagulantteja (ks. my0s kohta 2).

Tapauksia, joissa aivoverenvuoto tai kallonsisdinen verenvuoto on johtanut kuolemaan,
on raportoitu hyvin harvoin.

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 k&yttajalla 10:std):

e pyo6rtyminen (synkopee) on itse sairauden oire, mutta sitd voi ilmetéd myds Ventavis-
hoidon aikana (tietoa siitd, miten voit valttaa tata oiretta, on kohdassa 2 ”Varoitukset ja
varotoimet”

o alhainen verenpaine (hypotensio).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o bronkospasmi (akillinen seindmalihasten supistuminen pienissa hengitysteissa) ja
hengityksen vinkuminen (ks. myds kohta 2 Varoitukset ja varotoimet™).



Alla on ryhmitelty muut mahdolliset haittavaikutukset todennékdisyyden mukaan:

Hyvin yleinen: voi esiintyéd yli 1 kayttajalla 10:sta
e verisuonten laajeneminen (vasolilataatio); oireita voivat olla punastuminen tai kasvojen
punoitus
epamiellyttdva tunne rinnassa tai rintakipu
yské
paénsarky
pahoinvointi
leukakipu/leukalihasten kouristus (suun avaaminen vaikeaa)
raajojen turvotus (perifeerinen 6deema)

Yleinen: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta
¢ hengitysvaikeudet (dyspnea)
huimaus
oksentelu
ripuli
Kipu nielemisen aikana (nielun ja kurkunpéan arsytys)
kurkun arsytys
suun ja kielen arsytys, kipu mukaan lukien
ihottuma
sydamen tiheélyontisyys (takykardia)
sydamen nopean tai voimakkaan sykinnan tuntemus (sydamentykytys)

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riita yleisyyden arviointiin
o verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)
o  yliherkkyys (eli allergia)
e  makuhairi6 (dysgeusia)

Muut mahdolliset haittavaikutukset
o Nesteen kertymisesta johtuva turvotus Iahinna nilkoissa ja sadrissé (&éreisturvotus) on
sairauteen liittyva erittdin yleinen oire, mutta sitéa voi esiintyd myds Ventavis-hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myas suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman
tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Ventavis-valmisteen sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al& kayta tatd 1adkettd ulkopakkauksessa tai ampullissa mainitun viimeisen kéyttopaivamaaran
jalkeen.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Kunkin inhalaatiokerran jalkeen sumuttimeen mahdollisesti jadnyt Ventavis-liuos on havitettava.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
Mita Ventavis sisaltaa

e Vaikuttava aine on iloprosti.

1 ml liuosta sisaltdd 10 mikrogrammaa iloprostia (iloprostitrometamolina).
Yksi 1 ml:n ampulli sisaltdd 10 mikrogrammaa iloprostia.

Yksi 2 ml:n ampulli sisaltdd 20 mikrogrammaa iloprostia.

¢  Muut aineet ovat trometamoli, etanoli, natriumkloridi, kloorivetyhappo pH:n saatamiseen ja
injektionesteisiin kaytettavéa vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ventavis on kirkas, variton sumutinliuos inhalointiin Breelib-, 1-Neb- tai Venta-

Neb sumuttimen avulla.

Ventavis 10 mikrog/ml toimitetaan varittdmissad ampulleissa, jotka sisaltavat joko 1 ml tai 2 ml
sumutinliuosta.

Ventavis 10 mikrog/ml on saatavana seuraavan kokoisissa pakkauksissa:

e 1 ml:nampullit, joita voidaan kdyttad Breelib- tai I-Neb -sumuttimien kanssa
o Pakkaus, jossa on 30 tai 42 ampullia. Naitd ampulleja voidaan kéayttaa Breelib- ja I-
Neb -sumuttimien kanssa.
o Moniannospakkaus, jossa on 168 (4 x 42) ampullia. Naitda ampulleja voidaan kayttaa
Breelib- ja I-Neb -sumuttimien kanssa.
o Moniannospakkaus, joka siséltad 168 (4 x 42) ampullia ja Breelib-tarvikesarjan
(tarvikesarjaan kuuluu 1 suukappale ja 1 ladkesailio).
1 ml:n ampulleihin on merkitty kaksi vérirengasta (valkoinen - keltainen).

e 2 ml:n ampullit kdytettavaksi Venta-Neb-sumuttimen kanssa:

o Pakkaus, joka sisdltaa 30, 90, 100 tai 300 ampullia.

o Moniannospakkaus sisaltda4 90 (3 x 30) ampullia tai 300 (10 x 30) ampullia.
2 ml:n ampulleihin on merkitty kaksi vérirengasta (valkoinen - vaaleanpunainen).

Kaikkia pakkauskokoja ei ole vélttamétta saatavilla.

Myyntiluvan haltija:
Bayer AG

51368 Leverkusen
Saksa

Valmistaja:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Espanja



Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Suomi
Bayer Oy
Puh: +358 20 785 21

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.2020
Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu
Sielld on my6s linkkeja muille harvinaisten sairauksien ja harvinaisladkkeiden www-sivuille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Tiettyyn sumuttimeen tottuneiden potilaiden ei tulisi vaihtaa toiseen sumutinlaitteeseen ilman hoitavan
ladkarin huolellista seurantaa, silld eri sumuttimien on osoitettu annostelevan la&keainetta hieman eri
muodossa ja mahdollisesti eri nopeuksilla (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

Tahattoman altistuksen minimoimiseksi kannattaa huolehtia siitd, ettd huone on hyvin tuuletettu.

o Breelib

Kayttéessasi Breelib-sumutinta noudata laitteen mukana tulleita kayttoohjeita.
Tayta ladkeséilio Ventavis-valmisteella juuri ennen kayttoa.

Sumutinlaite | Laakevalmiste Suukappaleesta Arvioitu
saatava_ inhalaatioaika
iloprostiannos

Ventavis 10 mikrog/ml
Breelib (2 ml ampulli — valkoinen ja | 2,5 mikrog 3 minuuttia
keltainen rengas)

e 1-Neb AAD

I-Neb AAD on taskukokoinen ultradaninebulisaattori eli sumutin. Sumutin painaa ultradanen avulla
liuosta suodattimen lapi muodostaen siten sumupisaroita. I-Neb AAD sumuttimen on osoitettu
soveltuvan Ventavis 10 mikrog/ml (1 ml ampulli, jossa on valkoinen ja keltainen rengas)
annosteluun.

Aerosolipisaran mitattu MMAD oli 2,1 mikrometria.

Sumutinlaite monitoroi potilaan hengitystd sopeuttaen ennalta valitun 2,5 tai 5 mikrogramman
iloprostiannoksen potilaan hengitystiheyden mukaiseksi.

I-Neb AAD -jérjestelmén antamaa annosta kontrolloidaan sumuttimen la&kesailion ja
annostelulevyn avulla. Jokainen l&dkes&ilio on vérikoodattu ja niille on vastaavasti vérikoodattu
annostelulevy.

¢ 2,5 mikrogramman annoksessa kdytetddn punaisella lukolla varustettua laakesailiota
punaisen annostelulevyn kanssa.

¢ 5 mikrogramman annoksessa kéytetéan violetilla lukolla varustettua laakesailiota violetin
annostelulevyn kanssa.
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Juuri ennen jokaista I-Neb AAD -sumuttimella suoritettavaa inhalaatiokertaa tyhjennetédén yhden
kahdella vérirenkaalla merkityn (valkoinen — keltainen) 1 ml Ventavis-ampullin siséalto
la&kesailioon.

Sumutinlaite ﬁggkg&f’a&}!ﬁ%ssta saatava Arvioitu inhalaatioaika
2,5 mikrog 3,2min
I-Neb AAD | g mikrog 6,5 min

Seuraavassa taulukossa annetaan yhteenveto I-Neb-sumuttimen kayttdohjeista Ventavis-valmisteen
kanssa:

I-Neb AAD
v - Ampulli
Laakevalmiste o Annostus et [
varirengas Laakesailion Annostelulevy
lukko
Ventavis 1 ml ampulli 2,5 mikrog | punainen punainen
10 mikrog/ml valkoinen - keltainen rengas | mikrog | violetti violetti

e Venta-Neb

My0s taskukokoisen ja paristokéayttdisen Venta-Neb-ultradédnisumuttimen on todettu soveltuvan
Ventavis 10 mikrog/ml -valmisteen inhalointiin. Aerosolipisaran aerodynaamisen lapimitan
mediaani on 2,6 mikrometrid. Yhtd inhalaatiokertaa varten tyhjennetdén yhden 2 mi
Ventavis10 mikrog/ml -sumutinliuosta sisaltdvén ja kahdella vérirenkaalla (valkoinen —
vaaleanpunainen) merkityn ampullin siséltd sumuttimen kammioon juuri ennen kéayttoa.

Potilaalle voidaan kdytt44 kahta eri annostusohjelmaa:

e P1l-ohjelma 1: 25 inhalaatiosykli& vastaa 5 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.

e P2-ohjelma 2: 10 inhalaatiosykli& vastaa 2,5 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.
Laakari valitsee potilaalle sopivan annostusohjelman.

Venta-Neb muistuttaa potilasta ld&kkeen ottamisesta optisella ja akustisella signaalilla. Signaali
loppuu, kun potilas on inhaloinut ennalta valitun annoksen. Ventavis-annoksen pisarakoon
optimoimiseksi tulee kayttda sumuttimen vihredad annostelulevya. Lisatietoja on Venta-Neb-
sumuttimen kayttoohjeessa.

Sumutinlaite _Suukappaleesta saatava Arvioitu inhalointiaika
iloprostiannos

Venta-Neb 2,5 mlkrogrammaa 4 min
5 mikrogrammaa 8 min

_Inhaloitavan iloprostin tehoa ja siedettavyytté ei ole selvitetty kdytettdessd muita, ominaisuuksiltaan
erilaisia, sumuttimia.
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