|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cios oldat.
Ventavis 20 mikrogramm/ml inhal&cios oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cio6s oldat

10 mikrogramm iloproszt (iloproszt-trometamol forméajaban) 1 ml oldatban.
10 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként.

20 mikrogramm iloproszt 2 ml oldatban ampullanként.

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhal&ciés oldat
20 mikrogramm iloproszt (iloproszt-trometamol forméajaban) 1 ml oldatban.
20 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként

Ismert hatasu segédanyag:
o Ventavis 10 mikrogramm/ml:

0,81 mg 96%-o0s etanol milliliterenként (ami 0,75 mg etanolnak felel meg).

o Ventavis 20 mikrogramm/ml:

1,62 mg 96%-os etanol milliliterenként (ami 1,50 mg etanolnak felel meg).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhaléciods oldat.

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhaléciés oldat
Tiszta, szintelen oldat.

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhalacids oldat
Tiszta, szintelen vagy enyhén sargas oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

A NYHA funkcionalis 111. osztalyaba sorolt primer pulmonalis hypertonidban szenvedé feln6tt betegek

kezelése a terheléses kapacitas javitasara és a tlinetek enyhitésére.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Gydgyszer Megfelelé inhalacios eszkoz (porlasztd) hasznalata
Ventavis 10 mikrogramm/ml | Breelib I-Neb AAD Venta-Neb
Ventavis 20 mikrogramm/ml | Breelib I-Neb AAD

A Ventavis alkalmazasat csak a pulmonalis hypertonia kezelésében jartas orvos kezdeményezheti és

felugyelheti.




Adagolés

Egy inhal&cios kezelésre jutd dozis

A Ventavis-kezelés megkezdésekor az els6 inhalaciot 2,5 mikrogramm iloproszttal kell végezni, ahogyan
az a porlaszto szajfeltéten athalad. Ha ezt a dozist jol toleralja a beteg, akkor azt 5 mikrogramm iloprosztra
kell névelni, és ezt az adagot kell fenntartani. Amennyiben a beteg az 5 mikrogrammaos dozist rosszul
tolerélja, a dozist 2,5 mikrogramm iloprosztra kell csokkenteni.

Napi dézis
A beteg egyéni sziikségleteinek és tiiroképességének megfelelden az egy inhalacios kezelésre jutd dozist

naponta 6-9 alkalommal kell alkalmazni.

A kezelés idétartama
A kezelés id6tartama a klinikai allapottol fligg €s az orvos belatasara van bizva. Amennyiben erre a
kezelésre a beteg allapota romlana, intravénas prosztaciklin kezelést kell fontoléra venni.

Specidlis betegcsoportok

Majkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegekben az iloproszt eliminacioja csokkent (lasd 5.2 pont).

A nap folyaman torténé nemkivanatos akkumulacio elkeriilése érdekében a kezdeti dozistitralas soran
kiilonleges elévigyazatossagot kell tantsitani ezeknél a betegeknél. Kezdetben 2,5 mikrogramm iloprosztot
kell alkalmazni a Ventavis 10 mikrogramm/ml hasznélataval, 3-4 6ras adagolasi id6kozokkel (ez legfeljebb
napi 6 alkalommal torténé beadasnak felel meg). Ezt kovetden az egyéni tlir6képesség alapjan az adagolasi
idéko6zok Ovatosan csdkkenthetéek. Amennyiben a javallott dézis legfeljebb 5 mikrogramm iloproszt, gy
kezdetben szintén 3-4 6rés adagolasi idokozoket kell valasztani és azt az egyéni tiir6képesség szerint
csokkenteni. Az iloproszt felnalmozddésa tobb napig tartd kezelés sordn nem valdszinii a gyogyszer
adagolasanak éjszakai szlineteltetése kovetkeztében.

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegek esetében amennyiben a kreatinin clearance >30 ml/perc (a szérum
kreatininb6l a Cockroft és Gaul-féle képlettel meghatarozva), nincsen szilkség a dézis mddositasara. A
klinikai vizsgalatok soran nem vizsgaltak olyan betegeket, akiknek kreatinin clearance <30 ml/perc volt. Az
intravénésan adagolt iloproszttal nyert adatok csokkent eliminaciot mutattak a dializist igényl6,
vesekarosodasban szenvedd betegek esetében. Ennek megfelelden ugyanazok az adagolési ajanlasok
alkalmazanddk, mint a majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd fent).

Gyermekek és serdiilok
A Ventavis biztonsagossagat és hatasossagat 18 éves és annal fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.

Ellen6rzott klinikai vizsgalatokbol nem all rendelkezésre adat.

Az alkalmazéds médija

A Ventavis porlasztdval torténd inhalacios hasznalatra szolgal.

A Vvéletlen expozicié minimalizalasa érdekében ajanlatos biztositani a helyiség jo szellézését.

A hasznélatra kész Ventavis inhalacios oldatot megfeleld inhalacios eszkozzel (porlasztoval) kell beadni
(lasd 6.6 pont)

Az egy adott porlasztéra beallitott betegek a kezelGorvos feliigyelete nélkiil ne valtsanak masik porlasztora,

mivel a kiilonb6z6 porlasztok altal alkotott permetek kismértékben eltéré fizikai paraméterekkel
rendelkeznek, igy az oldat bevitele gyorsabb lehet (lasd 5.2 pont).

e Breelib

A Breelib egy kézi, elemmel miikodo, 1égzésre aktivalodo, rezgéhalods technologiaval miikddo rendszer.



Ventavis 10 mikrogramm/ml (1 ml-es ampulla) és Ventavis 20 mikrogramm/ml inhaléciés oldat

A Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cios oldatbol (1 ml-es ampulla) 2,5 mikrogrammot, illetve a Ventavis
20 mikrogramm/ml inhal&ciés oldatb6l 5 mikrogrammot a Breelib porlaszté a szajfeltétén keresztiil adagol.

A Ventavis kezelés megkezdésekor, vagy alternativ inhalacios eszk6zrdl valo valtasanal, az els6 inhalaciot
1 ml-es Ventavis 10 mikrogramm/ml ampullaval kell végezni (lasd 4.4 pont). Abban az esetben, ha a
Ventavis 10 mikrogramm/ml-el tértént inhalacié jol toleralhatd, a dozis emelését Ventavis

20 mikrogramm/ml-rel kell végezni. Ezt a dozist fenn kell tartani. Abban az esetben, ha a Ventavis

20 mikrogramm/ml rosszul toleralhatd, akkor a dézist az 1 ml-es Ventavis 10 mikrogramm/ml ampullaval
kell csokkenteni (lasd 4.4 pont).

Az inhalécids kezelés idétartama Breelib porlasztdval korulbelul 3 perc, mely ésszehasonlitva méas
porlasztokkal gyorsabb adagolasi sebesség.

A Ventavis kezelést megkezd6, vagy mas inhalacios eszkozrél Breelib hasznalatara valto betegek esetében
kezelGorvosi felugyelet szlikséges, hogy biztositani lehessen, hogy a beteg jol toleralja a dozist és az
inhal&cids sebességet.

A Breelib porlaszt6 hasznélatakor kdvesse a kesziilék a hasznélati utasitasat.
A porlasztokamrat kdzvetlenil a hasznalatot megelézéen toltse fel Ventavis-szal.

e |-Neb AAD

Az I-Neb AAD System hordozhat0, kézi, rezgéhalos technologiaval mitkkodd porlasztorendszer. A késziilék
ultrahanggal képez cseppeket, amely az oldatot haldn préseli keresztiil. Az I-Neb AAD porlaszt6 a
Ventavis 10 mikrogramm/ml (1 ml-es ampulla) és Ventavis 20 mikrogramm/ml inhalaciés oldat
adagolésara alkalmasnak bizonyult. A 10-es erejii szabalyozdolemezzel ellatott I-Neb porlasztorendszerrel
mért aeroszol tomegmediannak megfelelé aerodinamikai atméréje (MMAD — Mass Median Aerodynamic
Diameter) hasonlé volt a Ventavis 20 mikrogramm/ml (arany program) inhaléaciés oldat esetében, mint a
Ventavis 10 mikorgramm/ml (bibor program) inhal&cios oldatnal (azaz korulbelil 2 mikrométer), de a
Venatvis 20 mikrogramm/ml esetében gyorsabb volt az adagolas.

Az I-Neb AAD késziilékben a dbzis bevitelét a porlasztokamra és egy szabalyozdlemez egylittesen
biztositja. A porlasztokamrak szinkoddal vannak ellatva, melyhez a szinben hozz4illd szabalyozolemez
tartozik.

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cios oldat (1 ml-es ampulla)

A Ventavis-kezelés I-Neb rendszerrel t6rténé megkezdésekor az els6 inhalalt dozisnak 2,5 mikrogramm,
szajfeltéten at adagolt iloprosztnak kell lennie, 1 ml-es Ventavis 10 mikrogramm/ml ampullat hasznalva.
Ha ezt a dozist a beteg jél toleralja, akkor azt 5 mikrogramm iloprosztra kell emelni 1 ml-es Ventavis

10 mikrogramm/ml ampullat alkalmazva, és ezt a dozist tartani kell. Az 5 mikrogrammos dézis rossz
toleralasa esetén a dozist 2,5 mikrogramm iloprosztra kell csdkkenteni.

Ez a porlaszto a 1égzési jellegzetességeket is monitorozza, és igy hatdrozza meg a pulzal6 aeroszol leadas
azon idGtartamat, mely az el6re beallitott dozis, 2,5 vagy 5 mikrogramm iloproszt adagolasahoz sziikséges.
A 2,5 mikrogrammaos d6zishoz a piros retesszel ellatott porlasztékamrat és a piros szabalyozélemezt kell
hasznalni.

Az 5 mikrogrammos dézishoz a biborszinti retesszel ellatott porlasztokamrat és a biborszinti
szabalyozélemezt kell hasznalni.

Az I-Neb AAD-vel végzett minden egyes inhalacios kezeléshez egy darab 1 ml-es, két szines kodgytrivel
(fehér-sarga) megjeldlt Ventavis 10 mikrogramm/ml ampulla tartalmat kell bejuttatni a késziilék megfeleld
gyogyszer kamrajaba, kozvetleniil az alkalmazas eldtt.



Ampulla I-Neb AAD Becsult

Gyogyszer szines Dozis Porlasztokamra | Szabalyozélemez | inhalacios
gyuru retesz ido
1 ml-es 2,5 mikrogramm | piros piros 3,2 perc

Ventavis ?gplggl_la

10 mikrogramm/ml sérga 5 mikrogramm biborszin biborszin 6,5 perc
gylri

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhaléacios oldat

Csak azokndl a betegeknél fontolhatd meg a Ventavis 20 mikrogramm/ml-re val valtas, akiket
5 mikrogramm dézissal kezelnek, és akik a Ventavis 10 mikrogramm/ml-rel val6 kezelés alatt ismétlédéen
hosszabb inhalacids idéket tapasztaltak, mely inkomplett inhalaciéhoz vezethet.

Szoros kezel6orvosi feltgyelet sziikséges, amikor Ventavis 10 mikorgramm/ml-rél Ventavis
20 mikorgramm/ml-re véltanak, hogy kontrollalni lehessen a kétszeres koncentracié melletti gyorsabb
iloproszt adagolé&sbol szarmazé akut toleranciét.

Ez a porlaszt6 a 1égzési mintazatot is monitorozza, és igy hatarozza meg a pulzal6 aeroszol leadas azon
id6tartamat, mely az elére beallitott 5 mikrogramm iloproszt dozis adagolasahoz sziikséges.

A Ventavis 20 mikrogramm/ml 5 mikrogrammos d6zisédhoz az arany szinii retesszel ellatott
porlasztokamrat és az arany szinii szabalyozolemezt kell hasznalni.

Az I-Neb AAD-vel végzett minden egyes inhalacios kezeléshez egy darab 1 ml-es, két szines gytiriivel
(sarga - piros) megjelolt Ventavis 20 mikrogramm/ml ampulla tartalmat kell bejuttatni a készllék
megfeleld gyogyszer kamrajaba, kozvetleniil az alkalmazas elott.

I-Neb AAD
. Ampulla - -
Gyogyszer . - Dozis Porlasztokamra . .
szines gytri Szabalyozolemez
retesz
Ventavis 1 ml ampulla 5 mikrogramm aran aran
20 mikrogramm/ml | sarga - piros gytir(i g y y

e Venta-Neb

A Venta-Neb egy hordozhat6, ultrahangos, elemmel miik6dé porlaszto, mely alkalmasnak bizonyult a
Ventavis 10 mikrogramm/ml inhalacios oldat (2 ml-es ampulla) adagolasara. Az aeroszol cseppek mért
tomegmedians aerodinamikai atméréje (MMAD) 2,6 mikrométer volt.

A Ventavis kezelés Venta-Neb-bel torténé elkezdésekor az elsé inhalalt dozis 2,5 mikrogramm iloproszt
kell legyen, ahogy az a szajfeltéten keresztiil halad, 2 ml-es Ventavis 10 mikrogramm/ml ampullat
hasznalva. Abban az esetben, ha a dozis jol toleralhat6, az adagot 5 mikrogramm iloprosztra kell emelni

2 ml-es Ventavis 10 mikrogramm/ml ampullat alkalmazva, és ezt a dézist tartani kell. Az 5 mikrogrammos
dozis rossz toleralhatdsaga esetén csokkenteni kell a dézist 2,5 mikrogramm iloprosztra.

A Venta-Neb inhalacios késziilékkel torténé minden egyes inhalacios kezelésnél egy darab, két szines
gytiriivel (fehér — rézsaszin) megjel6lt, 2 ml-es ampulla Ventavis 10 mikorogram/ml tartalmat kézvetlendl
az alkalmazas el6tt bele kell juttatni a porlasztod gyogyszerkamrajaba.

Két program hasznalhato:

P1 program 1: 5 mikrogramm hatéanyag a szjfeltétben, 25 inhalacios ciklus.
P2 program 2: 2,5 mikrogramm hatéanyag a szjfeltétben, 10 inhalacios ciklus.
Az eldre beallitott programot a kezel6orvos valasztja ki.

A Venta-Neb fény- és hangjelzéssel figyelmezteti a beteget az inhalélasra. Az el6ére meghatarozott dozis
beadasat kovetéen automatikusan leall.




A Ventavis 10 mikrogramm/ml inhalécids oldat alkalmazasahoz legmegfelel6bb cseppméret eléréséhez
hasznalja a z61d terel6lapot. A tovabbi tudnivalokat 1asd a Venta-Neb porlaszt6 hasznélati utasitasaban.

Gyogyszer Szines gytiris Az iloproszt dozisa a Becsiilt inhalacios id6
ampulla szajfeltétben
Ventavis 2 ml ampulla 2,5 mikrogramm 4 perc
10 mikrogramm/ml | fehér - rdzsaszin gyiiri 5 mikrogramm 8 perc

Eqyéb porlasztérendszerek

Az inhaldlt iloproszt hatsossagat és toleralhatosagat olyan méas porlasztérendszerekkel adagolva, amelyek
az iloproszt-oldat eltérd porlasztasi jellemz6it hozzak 1étre, nem hataroztak meg.

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

- Olyan allapotok, amelyekben a Ventavis thrombocytakra gyakorolt hatasa fokozott vérzési kockazattal
jar (pl. aktiv peptikus fekély, trauma, koponyatiri vérzeés).

- Sulyos koszoruérbetegség vagy instabil angina.

- A megel6z6 hat honap folyaman lezajlott myocardialis infarctus.

- Dekompenzalt szivelégtelenség, ha nincs szigor( orvosi felligyelet alatt.

- Sdlyos ritmuszavarok.

- Cerebrovascularis torténések (pl. atmeneti agyi ischaemias attak, stroke) a megel6z6 3 hdénapon bell.

- Pulmonalis hypertonia vénas elzarédasos betegség kdvetkeztében.

- A szivbillentylik velesziiletett vagy szerzett rendellenességei olyan klinikailag jelentds szivizom
miikodési zavarokkal, amelyek nem pulmonalis hypertoniaval kapcsolatosak.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A Ventavis alkalmazasa nem javasolt olyan betegek esetében, akik elérehaladott jobbszivfél-
elégtelenséggel jaré instabil pulmonalis hypertoniaban szenvednek. A jobbszivfél-elégtelenség romlasa
vagy rosszabbodasa esetén mas gyogyszerre torténd atallast kell fontolora venni.

Hypotonia

A vérnyomast a Ventavis-kezelés elkezdésekor ellendrizni kell. Az alacsony szisztémas vérnyomasu €s az
orthostaticus hypotoniaban szenvedd vagy a vérnyomast ismerten csokkentd gyogyszert szedd betegeknél a
tovabbi hypotonia elkeriilése érdekében dvatosan kell eljarni. A Ventavist nem szabad 85 Hgmm-nél
alacsonyabb szisztolés vérnyomasu betegek esetén elkezdeni.

A kezeléorvos figyelmét fel kell hivni olyan, egyidejlileg fennall6 allapotokra vagy egyidejlileg alkalmazott
gyogyszerekre, melyek ndvelhetik a hypotonia és a syncope kockazatat (lasd 4.5 pont).

Syncope

Az inhalalt iloproszt pulmonalis értagité hatasa rovid idétartamu (egy—két 6ra). A syncope maganak a
betegségnek is gyakori tiinete és a kezelés alatt is el6fordulhat. A pulmonalis hypertoniaval 6sszefiiggésben
kialakult syncopét tapasztal6 betegeknek kertilniik kell minden killonleges megterhelést, példaul fizikai
erdkifejtést. A fizikai er6kifejtést megeléz6en hasznos lehet inhalalni. A syncope gyakoribb eléfordulasa
terapiés hidnyossagokat, elégtelen hatsossagot és/vagy a betegség romlasat is jelezheti. Megfontoland6 a
kezelés kiigazitasa és/vagy megvaltoztatasa (lasd 4.8 pont).

Léquti megbetegedésekben szenvedd betegek

A Ventavis inhalacidja a bronchospasmus kialakulasanak kockazatat idézheti el6, killénésen olyan
betegeknél, akiknél bronchialis hiperreaktivitas all fenn. (lasd 4.8 pont) Ezenkiviil a Ventavis el6nyeit
eddig még nem allapitottak meg egyidejlileg kronikus obstruktiv tiidébetegségben (COPD) és sulyos
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asthmaban szenvedé betegek esetében. Azokat a betegeket, akiknél egyidejiileg akut pulmonalis infekcid,
COPD és sulyos asthma all fenn, gondosan monitorozni kell.

Pulmonalis vénas elzarédas

A pulmonalis vasodilatatorok jelentésen ronthatjak a pulmonalis vénas elzarodasban szenved6k
cardiovascularis allapotat. Amennyiben tiiddodéma jelei mutatkoznénak, mérlegelni kell egy tarsuld
pulmonalis vénas elzarodasos betegség lehetdségét, és a Ventavis-kezelést fel kell fuggeszteni.

A kezelés megszakitasa

A Ventavis-kezelés megszakitasa esetén nem kizart a rebound hatas kockazata. Az inhal&ciés iloproszt-
kezelés ledllitasakor a beteget gondosan monitorozni kell, és kritikus allapotl betegek esetén alternativ
kezelési mad alkalmazasat kell mérlegelni.

Vese- vagy majkarosodas

Az intravénésan adagolt iloproszttal nyert adatok azt jelezték, hogy majfunkcios zavarokban szenvedo
betegekben, és dializist igénylé vesekarosodasban szenvedé betegekben (lasd 5.2 pont) az iloproszt
eliminacidja csdkkent. Ezért dvatos kezdeti dozistitralas javasolt 3-4 6ras adagolasi id6k6zok hasznalataval
(lasd 4.2 pont).

Szérum gliukodzszint

Tartos, egy évig tart6 oralis iloproszt-klatrat kezelés kutydkban enyhén megnévekedett éhomi szérum
glukozszintekkel jart egyitt. Nem lehet kizarni, hogy ennek emberben is jelentGsége lehet tartos
Ventavis-kezelés esetén.

Nemkivanatos Ventavis-expozicio

A véletlen expozicié minimalizalasa érdekében ajanlatos a VVentavist az inhal&cio altal vezérelt
rendszerekkel (pl. Breelib vagy I-Neb) alkalmazni, és a helyiséget jol szelléztetni.
Ujsziilottek, csecsemdk és terhes ndk nem tehetdk ki a szoba levegdjében 1évé Ventavis-nak.

Bdrrel és szemmel valo érintkezés, lenyelés

A Ventavis inhalacios oldat nem keriilhet érintkezésbe a bérrel és a szemmel; a Ventavis oldat lenyelését
kerllni kell. Az inhaléacids kezelések alatt arcmaszk viselését kertilendd, és csak a szajfeltétet szabad
hasznalni.

A Ventavis etanolt tartalmaz

A Ventavis 10 mikrogram/ml 0,81 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz minden mi-ben, amely egyenértékii
0,081 % (tomeg/térfogat) alkohollal. A készitmény 1 ml-ben talalhat6 0,81 mg alkohol kevesebb, mint 1 ml
sornek vagy bornak felel meg.

A Ventavis 20 mikrogram/ml 1,62 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz minden ml-ben, amely egyenértékii
0,162 % (tomeg/térfogat) alkohollal. A készitmény 1 ml-ben talalhat6é 1,62 mg alkohol kevesebb, mint 1 ml
sornek vagy bornak felel meg.

A készitményben talalhato kis mennyiségli alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

A Breelib porlasztéra val6 valtas

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésére a Breelib porlasztd hasznalatarol. Azoknal a betegeknél,
akik alternativ inhalacios eszk6zr6l a Breelib porlasztdra valtanak, az elsé inhalacios kezelést a szajfeltéten
keresztil 2,5 mikrogramm iloprosztot adagolo, Ventavis 10 mikorgramm/ml (1 ml-es ampulla)
alkalmazésaval kezel6orvosi felugyelet mellett kell elvégezni, hogy biztositani lehessen, hogy a Breelib



altali gyorsabb inhal&cids sebességet a beteg jol toleralja. A kezd6 dozisnak 2,5 mikrogrammnak kell lenni,
még azokndl a betegeknél is, akik mar 5 mikrogrammra voltak beéllitva egy masik inhaléacids eszkozt
alkalmazva (lasd 4.2 pont).

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az iloproszt fokozhatja a vasodilatator és vérnyomascsokkentd szerek hatasait, igy fokozhatja a hypotonia
kockézatat (lasd 4.4 pont). A Ventavis mas vérnyomascsokkentd vagy értagitod szerekkel torténé egyideji
alkalmazésa esetén Gvatossag javasolt, mivel szilkség lehet a d6zis mddositasara.

Mivel az iloproszt gatolja a thrombocytafunkciot, a kovetkez6 hatéanyagokkal torténé egyuttes
alkalmazésa el6segitheti az iloproszt medialta thrombocyta-gétlast, igy megnovelheti a vérzés kockazatat:
o antikoagulansok, mint példaul:

- heparin

- oralis antikoagulansok (akéar kumarin-tipusu vagy direkt hatasu)
o vagy egyéb thrombocyta-aggregéciot gatlo szerek, mint példaul:

- acetilszalicilsav,

- nem szteroid gyulladasgatlé gydgyszerek,

- nem szelektiv foszfodieszteraz gatlok, mint a pentoxifillin,

- szelektiv foszfodieszteraz-3 (PDE3) gatlok, mint a cilosztazol vagy az anagrelid,

- tiklopidin,

- klopidogrél,

- lIb/llla glikoprotein antagonistak, mint

o abciximab,

o eptifibatid,
o tirofiban.
- defibrotid

Ajéanlatos az antikoagulansokat vagy egyéb thrombocya-aggregacio gatlokat szed6 betegeket gondosan
monitorozni, az altaldnosan elfogadott orvosi gyakorlatnak megfeleléen.

Betegekben az iloproszt intravénas inflzidjanak nincsen hatasa sem a digoxin tébbszori oralis
adagolasanak farmakokinetikajara, sem az egyuttesen alkalmazott szdveti plazminogén aktivator (t-PA)
farmakokinetikajara. Jollehet ilyen iranyu Kklinikai vizsgalatokat nem végeztek, az iloproszt citokrom
P450 enzimek aktivitasara gyakorolt inihibitoros potencialjanak tanulmanyozasara végzett in vitro
vizsgalatok kimutattak, hogy az iloproszt esetében nem varhatd az ezen enzimeken keresztiil torténd
gyoégyszer metabolizmus relevans gatlasa.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk

A fogamzoképes néknek a Ventavis-kezelés alatt hatdkony fogamzasgatlo modszert kell alkalmazniuk.

Terhesséq

A pulmonalis hypertonidban (PH) szenvdé néknek keriilnilik kell a terhebeesést, mivel ez a betegség
életveszélyes sulyoshodéasdhoz vezethet.

Allatkisérletek reprodukciora kifejtett hatasokat igazoltak (lasd 5.3 pont).

Korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre az iloproszt terhes ndknél torténd alkalmazasaval
kapcsolatban. Amennyiben teherhesség kdvetkezik be, az anyaval kapcsolatos lehetséges elényok
figyelembe vételével a Ventavis terhesség alatti alkalmazésa — kizardlag az eldny-kockazat koriiltekintd
értékelés utan — mérlegelhetd azoknal a néknél, akik a pulmonalis hypertonia terhesség alatti ismert
kockazatai ellenére a terhességiik kihordasa mellett dontenek.



Szoptatas

Nem ismert, hogy az iloproszt/metabolitjai kivalasztodnak-e a huméan anyatejbe. Patkanyoknal az
iloprosztot nagyon kis mennyisegben észlelték a tejben (l&sd 5.3 pont). A szoptatott csecsemével
kapcsolatos kockazatot nem lehet kizarni, ezért a Ventavis-kezelés alatt a szoptatas lehet6leg keriilendd.

Termékenység

Az allatkisérletek nem mutattak termékenységre kifejtett karos hatasat az iloproszt esetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre
A Ventavis nagymértékben befolyéasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket azoknal a betegeknél, akiknél hypotonia tiinetei, példaul szédilés jelentkezik.

A terépia kezdetén koriiltekintéen kell eljarni mindaddig, amig az egyénre gyakorolt hatdsokat meg nem
hatarozzak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Az iloproszt inhal&cios alkalmazasabol szarmazo olyan helyi hatasokon tulmenéen, mint példaul a
kohdges, az iloprosztra adott mellékhatasok a prosztaciklinek farmakolégiai tulajdonsagaival allnak
Osszefuiggéshen.

A Klinikai vizsgélatok sorén a leggyakrabban észlelt mellékhatasok (>20%) kozé tartozott a vazodilatacio
(beleértve a hypotoniat), a fejfajas és a kéhodgeés. A legstlyosabb mellékhatasok a hypotonia, a vérzéses
események és a bronchospasmus voltak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabb jelentett mellékhatasok 131, a gyogyszert alkalmaz6 betegen végzett 11. és 1l1. fazisu klinikai
vizsgalatok dsszesitett adatain, tovabba a forgalomba hozatal utani megfigyelésbdl szarmazo adatokon
alapulnak. A jelentett mellékhatasok gyakorisagai a kovetkezok: nagyon gyakori (> 1/10); gyakori
(>1/100 - <1/10). A csak a forgalomba hozatal utan azonositott , illetve a klinikai vizsgalati adatok alapjan
a nem meghatérozhaté gyakorisdgt mellékhatasok az ,,A gyakorisag nem ismert” alatt szerepelnek.

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadésra.



Szervrendszer
(MedDRA)

Nagyon gyakori
(21/10)

Gyakori
(=1/100 - <1/10)

Nem ismert (a
rendelkezésre
allé adatokbdl
nem allapithato
meg)

Vérképzoszervi és
nyirokrendszeri

Vérzéses események*S

Thrombocytopenia

betegségek és tinetek

Immunrendszeri Tulérzékenység
betegségek és tiinetek

Idegrendszeri Fejfajas Szédulés

betegségek és tlinetek

Szivbetegségek és a Tachycardia,

szivvel kapcsolatos Palpitatio

tlnetek

Erbetegségek és Vasodilatatio Syncopes (lasd 4.4 pont)

tlnetek Kipirulas Hypotonia*

Légzorendszeri, Mellkasi diszkomfort/ Dyspnoe Bronchospasmus*
mellkasi és mellkasi fajdalom Pharyngolaryngealis (lasd 4.4 pont)/
mediastinalis Ko6hogés fajdalom Sipol6 légzés
betegségek és tlinetek Torokirritacié

Emésztorendszeri Nausea Hasmenés Dysgeusia
betegségek és tlinetek Hanyas

Sz4j- és nyelvirritacio,
beleértve a fajdalmat is

A bor és a bor alatti
szovet betegségei és
tlinetei

Borkaitités

A csont- és
izomrendszer,
valamint a kotoszovet
betegségei és tlnetei

Allkapocsfajdalom/trismus

Altalanos tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellép6 reakciok

Peripherias oedema®

* Eletveszélyes és/vagy fatalis eseteket is jelentettek.
§ Lasd az ,,Kivalasztott mellékhatasok leirdsa” részt.

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

A vérzéses események (féleg epistaxis és haemoptysis) a varakozasoknak megfeleléen nagyon gyakoriak
voltak ebben a betegpopulacioban, amelyben a betegek nagy aranyban szedtek egyidejiileg antikoagulans
gyogyszereket. Potenciélis thrombocyta-aggregécio gatlokat, illetve antikoagulansokat egyidejiileg
alkalmazo betegeknél fokozott lehet a vérzés kockazata (lasd 4.5 pont). A halalos kimenetelli esetek kozott
az agy- ¢és koponyatiri vérzés fordult elo.

A syncope gyakori tiinete maganak a betegségnek is, de ugyancsak el6fordulhat a kezelés alatt. A syncopék
fokozott eléfordulasa kapcsolatban allhat a betegség sulyosbodasaval vagy a gydgyszer nem kielégito
hatékonysagaval (lasd 4.4 pont).

A Klinikai vizsgélatok soran peripherids oedemat jelentettek az iloproszttal kezelt betegek 12,2%-anal, és a
placebdval kezelt betegek 16,2%-anal. A peripherids oedema nagyon gyakori tiinete magéanak a
betegségnek is, de ugyancsak el6fordulhat a kezelés alatt. A peripherias oedema el6fordulasa kapcsolatban
allhat a betegség sulyosbodasaval vagy a gyogyszer nem kielégité hatékonysagaval.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére
az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tinetek

Tuladagolasos eseteket jelentettek. A thladagolas tinetei féleg az iloproszt vasodilatator hatasaval allnak
Osszefuiggésben. A taladagolast kovetden gyakran megfigyelt tiinetek a szédulés, fejfajas, kipirulas,
hanyinger, allkapocsfajdalom vagy hatfajas. Hypotonia, vérnyomas-emelkedés, bradycardia vagy
tachycardia, hanyas, hasmenés és végtagfajdalom is elé6fordulhat.

Kezelés

Specifikus ellenanyaga nem ismeretes. Az inhalacios kezelés megszakitasa, monitorozas és tineti kezelés
javasolt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antithrombotikus szerek, thrombocyta-aggregéciot gatlok, kivéve heparin, ATC
kod: BO1AC11

A Ventavis hatdanyaga, az iloproszt, egy szintetikus prosztaciklin analdg. In vitro a kovetkez6

farmakoldgiai hatasokat figyelték meg:

. Thrombocyta-aggregacio, thrombocyta-adhézio és felszabadulasi reakcio gatlasa

o Arteriolak és venulak kitagulasa

. A kapillaris siirtiség fokozodasa és a megnovekedett érpermeabilitas csokkenése, amit a
mikrocirkulacioba bekeriilé mediatorok, mint példaul a szerotonin vagy a hisztamin okoznak

o Az endogén fibrinolitikus potencial serkentése.

A Ventavis inhalacioja utan bekdvetkezo farmakologiai hatasok a kovetkezok:

A pulmonalis artéria kapillarisok direkt vasodilatatitja a pulmonalis artérias nyomas, a pulmonalis
vascularis rezisztencia és a sziv perctérfogatanak, valamint a kevert vénas oxigénszaturacio
kovetkezményes, jelent6s javulasaval jar.

Egy kisméretii, randomizalt, 12 hetes, kettds-vak, placebo-kontrollos vizsgalatban (a STEP-vizsgalat)

34 olyan beteget kezeltek naponta kétszer 125 mg boszentannal legalabb 16 héten keresztiil, akik
haemodinamikai szempontbdl stabil &llapotuak voltak a bevalogatast megelézéen. A kezelés

10 mikrogramm/ml-es koncentracidja inhalalt iloproszttal torténé kiegészitését toleraltak (legfeljebb

5 mikrogrammig napi 6-9 alkalommal az ébren toltott 6rak alatt). Az atlagos napi inhalélt dézis

27 mikrogramm volt, a napi atlagos inhalalasok szama pedig 5,6. Az egyidejlileg boszentant és iloprosztot
kapod betegeknél jelentkez6 akut mellékhatasok konzisztensek voltak azokkal, amelyeket a csak iloprosztot
kapd betegekkel végzett 111. fazisu vizsgélatban nyert nagyobb tapasztalat soran figyeltek meg. A
kombin&ci6 hatasossagat illetéen nem lehetett megbizhato kovetkeztetést levonni, mivel a minta mérete
korlatozott volt, és a vizsgalat rovid ideig tartott.

Nem &llnak rendelkezésre klinikai vizsgalatokbdl szarmaz6 olyan adatok, amelyek kozvetlendl
Osszehasonlitjak betegen végzett megfigyeléssel az intravénas iloproszt-alkalmazéasra adott akut

hemodinamikai véalaszt az inhalacios alkalmazasra adottal. A megfigyelt hemodinamikai jellemzdk olyan
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akut valaszra utalnak, ahol az inhalacios kezelés preferencialis hatast fejt ki a tiidéerekre. A pulmonalis
értagitd hatas az egyes inhalaciok utan egy-két 6ran bell malik el.

Mindazonaltal ezeknek az akut hemodinamikai adatoknak a prediktiv értéke korlatozottnak tekinthetd,
mivel az akut valasz nem minden esetben korrelél az inhalacios iloproszt-kezelés hosszu tavi kedvezo
hatasaival.

Hatékonysag pulmonalis hypertonias felnott betegekben

Stabil pulmonalis hypertoniaban szenvedd 203 felndtt betegben (inhalécios iloproszt,

10 mikrogramm/ml-es koncentracidban: n = 101; placebo: n = 102) végeztek egy randomizalt, kettds-vak,
multicentikus, placebo-kontrollos 111. fazisu klinikai vizsgalatot (RRA02997 vizsgéalat). Az iloproszt (vagy
placebo) inhalécioval a betegek addigi terapiajat egészitették ki, ami antikoagulansok, értagitok

(pl. kalciumcsatorna-blokkoldk), diuretikumok, oxigén és digitalisz kombinécidjat foglalhatta magéban, de
PGI2 (prosztaciklin vagy analdgjai) nem szerepelhetett benne. A résztvevé betegek koziil 108 esetében
diagnosztizaltak primer pulmonalis hipertoniat, 95 esetében pedig szekunder pulmonalis hypertoniat, mely
utobbi kozil 56 allt kapcsolatban krénikus thromboemboliaval, 34 eset kotészoveti betegséggel (ideértve a
CREST-et és a sclerodermaét is) és 4 esetet mindsitettek étvagycsokkentd gyogyszerrel kapcsolatosnak. A
kiindulaskori 6 perces jarasi tesztértékek mérsékelt terhelési korlatozast tikroztek: az iloproszt-csoportban
az atlag 332 méter (median érték: 340 méter) volt, mig a placebo-csoportban az atlag 315 méter (median
érték: 321 méter). Az iloproszt csoportban a napi inhalélt dézis medianja 30 mikrogramm volt
(értéktartomany: 12,5 - 45 mikrogramm/nap) volt. A vizsgalat altal definialt primer hatasossagi végpont
egy olyan kombinalt valasz kritérium volt, amely 12 hét elteltével a terheléses kapacités (6 perces jaras)
legalabb a kiindulasi értékhez képest 10%-0s javulasat és 12 hét elteltével a kiindulashoz képest legalabb
egy NYHA osztalynyi javulast és a 12 hét letelte el6tt barmikor bekdvetkezett pulmonalis hypertonia
romlas vagy halaleset hianyat jelentette. Az iloprosztra reagalék aranya 16,8% (17/101) volt, mig a valaszt
mutatok aranya a placebo-csoportban 4,9%-nak (5/102) adddott (p = 0,007).

Az iloproszt-csoportban 12 hetes kezelést kovetden a 6 perces jarotavolsag valtozasa a kiindulasi értékhez
képest 22 méter altalanos novekedést tett ki (-3,3 méter a placebo-csoportban, nem volt adatvesztés
halaleset vagy hianyzé értékek miatt).

Az iloproszt-csoportban a NYHA-osztaly a betegek 26%-aban javult (placebo: 15%) (p = 0,032),
valtozatlan maradt a betegek 67,7%-aban (placebo: 76%) és romlott a betegek 6,3%-aban (9%). Az invaziv
hemodinamikai paramétereket a kiindulaskor és 12 heti kezelés utan értékelték.

Egy alcsoport-elemzés soran kimutattak, hogy a 6 perces jarasi tesztben nem tapasztalhatd kezelésre
bekdvetkezett hatas a placeboval 6sszehasonlitdsban azoknak a betegeknek az alcsoportjaban, akiknek
szekunder pulmonalis hypertoniajuk volt. A 6 perces jarasi tesztben a kiindulaskori 329 méter atlagos
tavolsaghoz képest 44,7 méter atlagos ndvekedést tapasztaltak a 12 héten at inhalacios iloproszttal kezelt,
primer pulmonalis hypertonidban szenvedd betegek 49 f6s alcsoportjaban, szemben a 46 tagu placébo-
csoportban megfigyelt —7,4 méteres valtozassal a kiindulaskori 324 méteres atlagértékhez képest (nem volt
adatvesztés halaleset vagy hianyzé értékek miatt).

Gyermekek

A Ventavis-szal nem végeztek klinikai vizsgalatot pulmonalis hypertonidban szenvedd gyermekekben.
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivddas

Amikor pulmonalis hypertoniaban szenved6 betegeknek vagy egészseges onkénteseknek inhalacio atjan
adagoltak iloprosztot 10 mikrogramm/ml-es koncentracioban (iloproszt dozis a szajfeltétben:

5 mikrogramm: 4,6-10,6 perces inhalacios id6), az inhalacios kezelés végén kb. 100 és 200 pikogramm/ml

kdzotti atlagos maximalis szérumkoncentracidkat figyeltek meg. Ezek a koncentraciok mintegy
5 - 25 perces felezési idével csokkennek. Az inhalacid befejezésétdl szamitott 30 perc és 2 éra kozotti
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id6étartamon beliil az iloproszt mar nem mutathaté ki a centralis kompartmentben (kvantifikacios limit:
25 pikogramm/ml).

Eloszlas

Inhaléciot kovetéen nem végeztek vizsgalatokat.

Intravénas infGzid utan az allandésult allapot latszélagos megoszlasi térfogata egészséges vizsgalati
alanyokban 0,6 - 0,8 I/kg volt. Az iloproszt teljes plazmafehérje kotédése a 30 és 3000 pikogramm/mi
tartomanyban koncentrécio-fuiggetlen volt, és mintegy 60%-ot tett ki, amelynek 75%-a volt
albuminkotésnek tulajdonithato.

Biotranszformécié

Az iloproszt Ventavis inhalacioja utani metabolizmusat nem vizsgaltak.

Intravénas beadast kovetden az iloproszt nagymértékben metabolizalodik, a karboxil oldallanc B-oxidécidja
utjan. A vegyiilet valtozatlan formaban nem {iriil. A fé6 metabolit a tetranor-iloproszt, amely a vizeletben
szabad és konjugalt forméaban talalhatd meg. A tetranor-iloprosztrél allatkisérletekben kimutattak, hogy
farmakoldgiailag inaktiv. In vitro vizsgélatok eredményei szerint a CYP 450-fiiggé metabolizmus csak
alarendelt szerepet jatszik az iloproszt biotranszforméaciéjaban. Tovabbi in vitro vizsgalatok eredményei
arra utalnak, hogy az iloproszt metabolizmusa a tiiddben hasonl6 az intravénas adagolas és az inhalacio
utan.

Eliminécid
Inhalécié utdn nem végeztek vizsgalatokat.

crer

kétfazisu profil jellemzi 3 - 5 perces, illetve 15 - 30 perces atlagos felezési idokkel. Az iloproszt teljes
clearance-e korulbelll 20 ml/kg/perc, ami az iloproszt metabolizmusaban extrahepaticus kézremiikodést
jelez.

Egészséges személyeken tdmeg egyensuly vizsgalatot végeztek *H-iloproszt alkalmazasaval. Intravénas
infaziot kovetden a teljes radioaktivitas 81%-a volt visszanyerhet6, €s a vizeletbdl és a székletbdl a
visszanyerhetd radioaktivitas aranya rendre 68% és 12% volt. A plazmabdl és a vizeletb6l a metabolitok

2 fazisban eliminalodtak, amelyekre a szamitott felezési idék korulbelll 2 és 5 6ranak (plazma), illetve 2 és
18 dréanak (vizelet) adddtak.

Farmakokinetika kiilonbozé porlasztok hasznalatat kovetden

Breelib porlaszto:
Az iloproszt farmakokinetikai tulajdonséagait I-Neb segitségével, 10 mikrogramm/ml Ventavis-szal stabilan
kezelt, 27 beteggel végzett randomizalt, keresztezett elrendezésii vizsgalatban tanulmanyoztak, egyszeri,

crer

s

és a szisztémas expozicid (AUC (0-tmax)) a dozissal aranyosan emelkedtek.

5 mikrogramm iloproszt inhaléciodjat kovetden a Ventavis 20 mikorgramm/ml-t Breelib-bel alkalmazva, a
Cax €5 AUC (0-tmax) értékek sorrendben 77%-kal és 42%-kal voltak magasabbak, mint ugyanaz a dézis
csak Ventavis 10 mikrogramm/ml-t és I-Neb AAD rendszert alkalmazva. A Cmax €S AUC (0-tmax) iloproszt
értékek Breelib-bel térténd inhalaciot kovetéen azonban a k616nbozé vizsgalatok soran a Ventavis

10 mikrogramm/ml egyéb inhalatorokkal torténd alkalmazasat kovetéen kapott értékek kozé esik.

I-Neb AAD porlaszto:

Az elnyuijtott inhalacio farmakokinetikajanak specialis esetét egy 19 egészséges férfin végzett randomizalt,
keresztezett elrendezésii vizsgalatban tanulmanyoztak egyszeri, I-Neb-bel beadott Ventavis

10 mikorgramm/ml és Ventavis 20 mikrogramm/ml (5 mikrogramm szajfeltétnél mért iloproszt dézis)
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beadésa utan. Hasonlo szisztémas expozicidé (AUC (0-tmax)) értéket és kb. 30%-kal magasabb maximum
plazmakoncentraciot (Cmax) Mértek dsszehasonlitva a Ventavis 20 mikrogramm/ml-t a Ventavis
10 mikorgramm/ml-rel, amely 6sszhangban van a Ventavis 20 mikrogramm/ml révid inhalacios idejével.

Eqyéb kildnleges betegcsoportok

Vesekarosodas

Intravénas iloproszttal végzett vizsgalatban intermittens dializis kezelésben részesiilé végstadiumud
vesebetegségben szenvedd betegekben szignifikdnsan alacsonyabb clearance értéket (atlagos

CL =5 * 2 ml/perc/kg) mutattak ki, mint amelyet veseelégtelenségben szenvedd, de intermittens dializis
kezelésben nem részesiil6 betegek esetében figyeltek meg (atlagos CL = 18 + 2 ml/perc/kg).
Majkarosodéas

“ ey

befolyasoljak a majfunkcid valtozasai. Egy intravénas vizsgélatban 8 majcirrzisban szenvedd betegre
vonatkozo eredményeket ismertettek. Az iloproszt atlagos clearance 10 ml/perc/ttkg értékre becsulték.

Nem
A nem klinikai jelentéséggel nem rendelkezik az iloproszt farmakokinetik4jat illetden.

1dosek
Nem vizsgaltak farmakokinetikat idds betegeken.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Szisztémas toxicitas

Akut toxicitasi vizsgalatokban intravénas és orlis uton, egyszeri adagolast kovetden beadott iloproszt
olyan adagokban okozott stlyos mérgezéses tiineteket és elhullast (intravénds), amelyek mintegy két
nagysagrenddel haladtak meg az intravenas terapiés dozist. Tekintetbe véve az iloproszt magas
farmakoldgiai potencialjat és a terapias célokhoz igényelt abszolut dozisokat, az akut toxicitasi
vizsgalatokban nyert eredmények emberben nem utalnak akut nemkivanatos hatdsok kockéazatara. Ahogyan
az egy prosztaciklin esetében varhat6, az iloproszt hemodinamikai hatasokat (vasodilatatio, a bér
kivorosodése, hypotonia, a thrombocytafunkcio gatlasa, respiracios distressz) idézett eld, valamint az
intoxikéacid olyan altalanos tineteit, mint példaul az apatia, jarasi zavarok és a testtartas elvaltozasai.

Az iloproszt legfeljebb 26 hétig tart6 folyamatos intravénas/subcutan infazidja ragcsalokban és nem
ragcsalokban nem okozott semmilyen célszervi toxicitast olyan dézisokban, amelyek mintegy

14 - 47-szeresen meghaladtak (a plazmaszintek alapjan) a human terapias szisztémas expoziciét. Csak
olyan vart farmakoldgiai hatasokat figyeltek meg, mint vérnyomascsokkenés, dyspnoe, a bor kivorosodése,
vagy a bélmozgéasok fokozodasa.

Egy patkanyokon végzett 26 hetes kronikus inhal&cios vizsgalatban a legmagasabb elérheté dézis

48,7 mikrogramm/kg/nap volt, amelynél nemkivanatos hatas még nem figyelheté meg (,,no observed
adverse effect level”, NOAEL). A szisztémés expozicid tobb mint tizszeresen meghaladta a human terapias
belégzés utani expozicidt (Cmax, kumulativ AUC).

Genotoxikus potencial, tumorképz6dés

A genotoxikus hatasok in vitro (bakterialis, eml6s sejteken, human lymphoctakon végzett) és in vivo
(micronucleus) vizsgalatai nem bizonyitottak mutagén potencialt.

Egereken és patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgalatokban az iloproszt tumorképzddést okozo
hatasat nem figyelték meg.
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Reprodukciods toxikoldgia

Embri6 és magzati toxikus vizsgalatokban patkanyban az iloproszt folyamatos intravénas adagolésa a
magzatok/Gjszul6tt allatok mells6 végtagja egyes ujjperceinek rendellenességeihez vezetett, dozisfiiggés
nélkal.

Ezek az elvaltozasok nem tekinthetok teratogén hatasnak, hanem a legnagyobb valoésziniiséggel a
foetoplacentalis egység iloproszt altal indukalt hemodinamikai elvaltozasai kovetkeztében a késoi
organogenezisben fellép6 novekedési retardacioval allnak 6sszefliggésben. A felnevelt utddoknal nem
észlelték a posztnatalis fejlédés vagy a reprodukcios képesség zavarat, amely arra utal, hogy a
patkanyoknal megfigyelt névekedési retardacio kompenzalddik a posztnatalis fejlddés soran. Nyulakon és
majmokon végzett hasonld embriotoxicitasi vizsgalatokban nem tapasztaltak ilyen ujj-fejlodési
rendellenességet, sem mas makroszkdposan megfigyelhetd strukturalis rendellenességet, még igen magas, a
human ddzist tobbszérdsen meghaladd adagok alkalmazésa utan sem.

Patkanyban az iloproszt és/vagy metabolitjai alacsony szintjeinek az anyatejbe jutasat észlelték (intravénas
beadast kovetden kevesebb, mint 1%). A gydgyszernek szoptatas soran Kitett allatok esetében nem észlelték
a posztnatalis fejlédés és a reprodukcios képesség zavarat.

Helyi tolerancia, kontakt szenzitizalas és antigén potencial

Patkanyokon végzett inhalacids vizsgéalatokban egy 20 mikrogramm/ml koncentracioju iloproszt
készitmeény egészen 26 hétig tartd adagolasa nem okozott semmilyen helyi irritaciot a felsé és az alsod
légutakban.

Tengerimalacokon végzett borérzékenységi (maximizacios teszt) €s egy antigenicitasi teszt nem mutatott
szenzitizald potencialt.

6. GYOGYSZERESZETIJELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Trometamol

96%-o0s etanol

Nétrium-klorid

Sosav (a pH beallitasahoz)

Injekciohoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyégyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhaléciés oldat
4 év.

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhalécids oldat
5év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.
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6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhaléacios oldat

o 1 ml inhaléciés oldatot tartalmazo6 1 ml-es ampullak szintelen, I. tipusu iivegbdl, két szines gyiiriivel
ellatva (fehér - sarga).

o 2 ml inhalacios oldatot tartalmazé 3 ml-es ampullék szintelen, 1. tipusa tivegbdl, két szines gytiriivel
ellatva (fehér — rézsaszin).

1 ml inhalaciéds oldatot tartalmazé ampullék (Breelib vagy 1-Neb AAD késziilékhez):

Dobozok, melyek tartalma:
o 30 ampulla
o 42 ampulla

Gytijtécsomagolas, melynek tartalma:

o 168 (4 x 42) ampulla

o 168 (4 x 42) ampulla Breelib fogydeszkoz készlet részeivel 6sszecsomagolva (1 szajfeltétet és
1 porlasztokamrat tartalmaz)

2 ml inhal&ciés oldatot tartalmazd ampullak (Venta-Neb készlilékhez):

Dobozok, melyek tartalma:
o 30 ampulla

90 ampulla

100 ampulla

300 ampulla.

Gytlijtécsomagolas, melynek tartalma:

o 90 (3 x 30) ampulla

o 300 (10 x 30) ampulla.

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhaléaciés oldat

o 1 ml inhalécids oldatot tartalmazo6 1 ml-es ampullék szintelen, I. tipusu iivegbdl, két szines gytiriivel
ellatva (sarga - piros).

1 ml inhalécids oldatot tartalmaz6 ampullak (Breelib vagy 1-Neb AAD késziilékhez):

Dobozok, melyek tartalma:
o 30 ampulla
o 42 ampulla.

Gylijtécsomagolas, melynek tartalma:

o 168 (4 x 42) ampulla

o 168 (4 x 42) ampulla tartalmaz, Breelib fogydeszkoz készlet részeivel sszecsomagolva
(1 szajfeltétet és 1 porlasztokamrat tartalmaz)

Nem feltétlenil mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informéciok

Minden inhalacids kezelés soran egy felnyitott VVentavis-ampulla teljes tartalmat, kozvetlenil a
felhasznalast megel6zden be kell juttatni a késziilék porlasztokamrajaba.
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Minden inhalécids kezelés utan a fel nem hasznélt oldatot meg kell semmisiteni. Tovabba gondosan be kell
tartani a porlasztok gyartoi altal mellékelt, az eszkzokkel kapcsolatos higiéniara és azoknak tisztitasara
vonatkozo utasitasokat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd
eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

8. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
Ventavis 10 mikrogramm/ml inhaléacios oldat

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 mikrogramm/ml inhaléacios oldat
EU/1/03/255/009
EU/1/03/255/010

EU/1/03/255/012
EU/1/03/255/014

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2003. szeptember 16.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2013. augusztus 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyartd neve és cime:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanyolorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényt orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljéaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o Ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o Ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj informacio
érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb, meghataroz6 eredmények
szuletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO KARTON

30 DB 2 ML-ES AMPULLA
90 DB 2 ML-ES AMPULLA

90 (3 x 30) DB 2 ML-ES AMPULLA
100 DB 2 ML-ES AMPULLA

300 DB 2 ML-ES AMPULLA

300 (10 x 30) DB 2 ML-ES AMPULLA)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cios oldat
iloproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 10 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol formajaban).
20 mikrogramm iloproszt 2 ml oldatban ampullanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH bedllitasra), injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalaciés oldat.

30 db 2 ml-es ampulla,

90 db 2 ml-es ampulla,

Gytjtéesomagolas: 90 (3 x 30) db 2 ml-es ampulla,
100 db 2 ml-es ampulla,

300 db 2 ml-es ampulla,

Gyijtécsomagolas: 300 (10 x 30) db 2 ml-es ampulla

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécids hasznélatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Venta-Neb-bel tortén6 alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/255/001 [30 x 2 ml]
EU/1/03/255/006 [90 x 2 ml]
EU/1/03/255/007 [90 (3 x 30) x 2 ml]
EU/1/03/255/002 [100 x 2 ml]
EU/1/03/255/003 [300 x 2 ml]
EU/1/03/255/008 [300 (10 x 30) x 2 ml]

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 10 mikrogramm/ml; 2 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
BELSO DOBOZ BLUE BOX NELKUL

(30 DB 2 ML-ES AMPULLAT TARTALMAZO DOBOZ 90 (3 x 30) AMPULLAS
GYUJTOCSOMAGOLASBAN)

(30 DB 2 ML-ES AMPULLAT TARTALMAZO DOBOZ 300 (10 x 30) AMPULLAS
GYUJTOCSOMAGOLASBAN)

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhalacids oldat
iloproszt

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 10 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol forméajaban).
20 mikrogramm iloproszt 2 ml oldatban ampullanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-o0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH beallitasra), injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécids oldat.

30 db 2 ml-es ampulla. A gyiijtécsomagolas egyes részei kiilon nem hozhatok forgalomba.
90 db 2 ml ampullat tartalmazé gyiijtocsomag része.

300 db 2 ml ampullat tartalmazoé gyiijtécsomag része.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalaciés hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Venta-Neb-bel torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 10 mikrogramm/ml; 2 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezhetd.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ

30 DB 1 ML-ES AMPULLA
42 DB 1 ML-ES AMPULLA
168 DB (4 x 42) 1 ML-ES AMPULLA)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhalacids oldat
iloproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 10 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol formajaban).
10 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullankent.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH bedllitasra), injekciéhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécids oldat.

30 db 1 ml ampulla

42 db 1 ml ampulla

Gytljtécsomagolas: 168 db (4 x 42) 1 ml ampulla

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécids hasznalatra.
Hasznélat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Breelib-bel vagy I-Neb-bel torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 10 mikrogramm/ml; 1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

29



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO KARTON

168 (4 x 42) DB 1 ML-ES AMPULLA BREELIB FOGYOESZKOZ KESZLETTEL

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhalacids oldat
iloproszt

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 10 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol forméajaban).
10 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullankent.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH beallitasra), injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhal&cios oldat.
Gytlijtécsomagolas: 168 (4 x 42) db 1 ml-es ampulla Breelib fogyodeszkodz készlettel sszecsomagolva
(1széjfeltétet és egy porlaszto kamrat tartalmaz)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalacios hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Breelib-bel torténd alkalmazasra.

6. KﬁLQN FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) 1 ml] Breelib fogy6eszkoz készlettel 6sszecsomagolva
(1 szajfeltétet és 1 porlaszté kamrat tartalmaz)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 10 mikrogramm/ml; 1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
BELSO DOBOZ BLUE BOX NELKUL

42 DB 1 ML-ES AMPULLAT TARTALMAZO DOBOZ 168 (4 x 42) AMPULLAS
GYUJTOCSOMAGOLASBAN

42 DB 1 ML-ES AMPULLAT TARTALMAZO DOBOZ 168 (4 x 42) AMPULLAS
GYUJTOCSOMAGOLASBAN BREELIB FOGYOESZKOZ KESZLETTEL
OSSZECSOMAGOLVA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cios oldat
iloproszt

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 10 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol formajaban).
10 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-o0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH beallitasra), injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhal&cios oldat.

42 db 1 ml-es ampulla. A gyiijtdcsomagolas egyes részei kiilon nem hozhatok forgalomba

168 (4 x 42) db 1 ml ampullat tartalmazé gyiijtdcsomag része.

168 (4 x 42) db 1 ml ampullat tartalmazoé gyiijtocsomag része Breelib fogydeszkoz keszlettel
Osszecsomagolva (1 szajfeltétet és 1 porlaszté kamrat tartalmaz)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhaléacios hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] Breelib fogydeszkoz készlettel 6sszecsomagolva (1 szajfeltétet és
1 porlaszté kamrat tartalmaz)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 10 mikrogramm/ml; 1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1 ML-ES AMPULLA

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cios oldat
iloproszt
Inhaléciods alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

2 ML-ES AMPULLA

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhalacids oldat
iloproszt
Inhalécids alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2mi

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO KARTON

30 DB 1 ML-ES AMPULLA

42 DB 1 ML-ES AMPULLA

168 DB (4 x 42) 1 ML-ES AMPULLA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhal&cios oldat
iloproszt

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 20 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol forméajaban).
20 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH bedllitasra), injekciéhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalécids oldat.

30 db 1 ml-es ampulla,

42 db 1 ml-es ampulla

168 db (4 x 42) 1 ml-es ampullat tartalmazé gy(ijtécsomagolas.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécids hasznélatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Breelibbel vagy 1-Neb-bel torténé alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 20 mikrogramm/ml; 1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KI"JL"S(") CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
KULSO DOBOZ

168 (4 x 42) 1 ML-ES AMPULLAT TARTALMAZO DOBOZ BREELIB FOGYOESZKOZ
KESZLETTEL OSSZECSOMAGOLVA

1.  AGYOGYSZER NEVE

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhal&cios oldat
iloproszt

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 20 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol formajaban).
20 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH beallitasra), injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhal&cios oldat.
Gylijtécsomagolas: 168 (4 x 42) db 1 ml-es ampulla Breelib fogydeszkoz készlettel 6sszecsomagolva
(1 szajfeltétet és 1 porlaszté kamrat tartalmaz)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécids hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Breelibbel torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] Breelib fogydeszkoz készlettel dsszecsomagolva (1 szajfeltétet és
1 porlaszté kamrét tartalmaz)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 20 mikrogramm/ml; 1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
BELSO DOBOZ BLUE BOX NELKUL

42 DB AMPULLAT TARTALMAZODOBOZ 168 (4 x 42) 1 ML-ES AMPULLAT TARTALMAZO
DOBOZHOZ

42 DB AMPULLAT TARTALMAZODOBOZ 168 (4 x 42) 1 ML-ES AMPULLAT TARTALMAZO
DOBOZHOZ BREELIB FOGYOESZKOZ KESZLETTEL OSSZECSOMAGOLVA

1. A GYOGYSZER NEVE

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhalacids oldat
iloproszt

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml oldat 20 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol formajaban).
20 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok:
trometamol, 96%-o0s etanol, natrium-klorid, sésav (pH beallitasra), injekciéhoz valé viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios oldat.

42 db1 ml-es ampulla. A gyljtdcsomagolas egyes részei kiilon nem hozhatok forgalomba.

168 (4 x 42) db 1 ml ampullat tartalmazé gytijtécsomag része.

168 (4 x 42) db 1 ml ampullat tartalmazé gytijtécsomag része Breelib fogydeszkoz készlettel
Osszecsomagolva (1 szajfeltétet és 1 porlaszto kamrat tartalmaz)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Inhalécids hasznalatra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszég

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] Breelib fogydeszkoz készlettel 6sszecsomagolva (1szajfeltétet és
egy porlaszté kamrét tartalmaz)

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ventavis 20 mikrogramm/ml; 1 ml

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Nem értelmezheto.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Nem értelmezheto.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

1 ML-ES AMPULLA

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhalacids oldat
iloproszt
Inhalécids alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

Ventavis 10 mikrogramm/ml inhaléacios oldat
iloproszt

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tjékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozésat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a Ventavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Ventavis alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Ventavis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ventavis-t tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Ventavis és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a Ventavis?

A Ventavis hatéanyaga az iloproszt. Ez egy prosztaciklinnek nevezett, a szervezetben természetesen
eléfordulé anyag hatasait utanozza. A Ventavis gatolja a véredények nemkivanatos elzarodasat és
besziikiilését, és lehetévé teszi azt, hogy tobb vér aramoljon at az ereken keresztul.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Ventavis?

A Ventavis mérsékelten sulyos primer pulmondlis hipertonia (PPH) kezelésére szolgal feln6tt betegeknél.
A PPH a pulmonélis hipertonianak az a tipusa, melyben a magas vérnyomas kivalté oka ismeretlen.

Ez egy olyan betegség, amikor a sziv és a tiidok kozotti erekben til magas a vérnyomas.

A Ventavis a terheléses kapacitas javitasara (fizikai erokifejtésre valo képesség) és a tiinetek enyhitésére
szolgal.

Hogyan fejti ki hatasat a Ventavis?

A permet belélegzésével a Ventavis eljut a tiidékbe, ahol a leghatékonyabban tudja hatasat kifejteni a sziv
és a tiidok kozotti verderekben. A jobb véraramlas a szervezet jobb oxigénellatasadhoz vezet, és csokkenti a
sziv terheléset.

2. TudnivalOk a Ventavis alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Ventavis-t,
e haallergias az iloprosztra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.
e ha vérzés kialakulasanak kockazata all fenn Onnél — példaul ha aktiv fekély van a gyomraban

vagy a vékonybél els6 szakaszaban (nyombélfekély), ha fizikai sérulést (traumat) szenvedett, ha
koponyaiiri vérzés kockazata all fenn.
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e haszivproblémaja van, példaul:
— aszivizomzatanak rossz a vérellatasa (stlyos koszortér-betegség vagy instabil angina). A
tinetei kdzé tartozhat a mellkasi fajdalom.
— szivroham az el6z6 hat honapban,
— gyenge sziv (dekompenzalt szivelégtelenseg), ami nem all szoros orvosi megfigyelés alatt
— sulyos szivritmuszavar,
— hibas szivbillentytik (velesziletett vagy szerzett), amelyek a sziv teljesitményének romlasat
idézik el6 (nem fligg 6ssze a pulmonadlis hipertoniaval).
e ha szélutése (sztrok) volt az utobbi 3 hdnapban, vagy az agyi vérellatasat csokkenté barmely mas
zavar allt be (pl. tranziens iszkémias attak).
¢ ha elzarodott vagy besziikiilt véna okozza a pulmonélis hipertoniajat (vénas elzarodasos
megbetegedés).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Ventavis alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészevel vagy a gondozasat végzo

egészségugyi szakemberrel:

o A Ventavis belégzése 1égzési nehézséget okozhat (lasd 4. pont), kiléndsen horgégoresben (a Kis
légutak falaban talalhato izmok hirtelen dsszerandulésa) és nehézlégzésben szenvedd betegeknél.
Mondja el kezel6orvosanak, ha tiidégyulladasban, sulyos asztmaban vagy krénikus
tildébetegségben szenved (kronikus obstruktiv tiidobetegség). KezelGorvosa szoros ellendrzés alatt
tartja majd.

o Vérnyomasat a kezelés elétt ellenérzni fogjak, és amennyiben tul alacsony (kevesebb mint
85 Hgmm a fels6 érték), akkor a Ventavis-kezelést nem szabad elkezdeni.

o Altalaban kulonleges figyelmet kell forditania arra, hogy elkeriilje az az alacsony vérnyomas
olyan hatésait, mint példaul az eszméletvesztés és a szédulés:

- Mondja el kezel6orvosanak, ha barmilyen egyéb gydgyszert szert, mivel a Ventavis-szal
egyUttesen hatva tovabb cstkkenthetik a vérnyomasat (lasd alabb: ,,Egyéb gyogyszerek és
a Ventavis™).

- Lassan alljon fel, amikor az agybol kel ki vagy székbdl all fel.

- Amennyiben az agybol valo felkeléskor hajlamos eldjulni, ezen segithet, ha a napi els6
doézist még az agyban fekve alkalmazza.

- Ha hajlamos az ajulésra, akkor kertilje a rendkivili megterhelést, példaul a fizikai
erdkifejtést; hasznos lehet, ha az ilyen erdkifejtést megel6zéen Ventavis-t inhalal.

o Az 4julés az alapbetegség kovetkezménye is lehet. Ha sulyosbodik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat.
A kezel6orvos mérlegelni fogja az adag mddositasat vagy a kezelés megvaltoztatasat.

o Ha gyenge a szive, példaul a jobb szivfél elégtelensége van, és Ugy érzi, hogy betegsége romlik,
jelezze kezeléorvosanak. A tlinetek kozé tartozhat a labak és a bokak dagadasa, lIégszomj,
szivdobogas, gyakoribb éjszakai vizelés vagy 6déma. Kezel6orvosa mérlegelni fogja a kezelés
megvaltoztatasat.

o Ha nehézlégzést észlel, vért kdhdg fol és/vagy tulzottan izzad, ezek annak a jelei lehetnek, hogy
tldejében viz van (tiid66déma). Hagyja abba a Ventavis hasznalatat, és azonnal mondja el
kezelGorvosanak! KezelSorvosa ki fogja vizsgalni az okot, és megteszi a sziikséges intézkedéseket.

o Ha majproblémai vagy nagyon sulyos, miivesekezelést igénylé veseproblémai vannak, mondja
el kezel6orvosanak. Lehet, hogy fokozatosan kell bevezetni a felirt dzist vagy alacsonyabb dézisban
kell Onnek a Ventavis-t felirni, mint mas betegek szamara (lasd 3. pont: Hogyan kell alkalmazni a
Ventavis-t?).

A Ventavis bdrrel valé érintkezése vagy lenyelése
o NE hagyja, hogy a Ventavis oldat borrel érintkezzen vagy a szemébe keriiljon.
Ha mégis el6fordul, azonnal 6blitse le a borét és 6blitse ki a szemeit b6 vizzel.
o NE igya meg vagy nyelje le a Ventavis oldatot.
Ha véletlenil lenyeli, igyon sok vizet, és szdljon kezeldorvosanak.

Gyermekek és serdiilok
A Ventavis biztonsagossagat és hatasossagat 18 éves és annal fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
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Egyéb gyogyszerek és a Ventavis

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirél. A Ventavis és bizonyos egyéb gydgyszerek
befolyasolhatjak egymas szervezeten beliili miikodését.

Mondja el kezel6orvosanak, ha a kovetkezdket szedi:

. A magas vérnyomas vagy szivbetegség kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint peldaul
- béta-blokkolok,
- nitro-vazodilatatorok,
- ACE-gatlok.

Vérnyomasa tovabb eshet.

Kezelborvosa médosithatja az adagolast.

o A vérrogok képzodésének gatlasara és vérhigitasra hasznalt gyogyszerek, ide tartoznak

- acetilszalicilsav (ASA — egy sok gyogyszerben megtalalhatd dsszetevd, amelyet 14z- és
fajdalomcsillapitasra hasznalnak),

- heparin,

- kumarin-tipust véralvadasgatlok, mint példaul a warfarin vagy a fenoprokumon,

- nem szteroid gyulladéasgatlé gyogyszerek,

- nem szelektiv foszfodieszteraz 3 (PDE 3)-gatldk, mint példaul a cilosztazol vagy az anagrelid

- tiklopidin

- klopidogrél

- glikoprotein llb/Illa antagonistak, mint példaul
o) abciximab

o eptifibatid
o tirofiban
- defibrotid

A kezeldorvosa gondosan ellendrizni fogja Ont.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, akik
tobb informécidval rendelkeznek azokrol a gyogyszerekrél, amelyekkel elévigyazatosnak kell lenni, vagy
amelyeket mellézni kell a Ventavis hasznalatakor.

A Ventavis egyideji alkalmazasa étellel és itallal
Az étel- vagy italfogyasztas varhatéan nincs hatassal a Ventavis-ra. Azonban inhalalas kbzben kerilnie kell
az étel és ital fogyasztasat.

Terhesség
o Ha pulmonalis hiperténidban szenved, akkor meg kell el6znie a teherbeesést, mivel a terhesség
olyan foku( allapotromlashoz vezethet, amely akar életveszélyes is lehet.

o Ha On teherbe eshet, hasznaljon megbizhat6 fogamzasgatldo modszert a kezelés kezdetétdl és a
kezelés alatt.
o Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, errol

haladéktalanul tdjékoztassa kezeldorvosat. A Ventavis csak akkor alkalmazhato a terhesseg alatt, ha
a kezelGorvosa ugy dont, hogy a lehetséges elonyok meghaladjak az Onre és a magzatra vonatkozo
lehetséges kockézatot.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Ventavis kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. A szoptatott csecsemére nézve a
kockazatot nem lehet kizarni, ezért a Ventavis-kezelés alatt keriilendd a szoptatas.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Mikézben a Ventavis-t inhalalja Ujsziilottek, csecsemdk és terhes nék nem tartozkodhatnak
ugyanabban a szobaban, mint On!
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gepek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Ventavis egyes embereknél lecsokkenti a vérnyomast, és szédiilést okozhat. Ne vezessen gépjarmiivet, és
ne hasznaljon semmilyen szerszamot vagy gépet akkor, ha ezeket a hatasokat érzi.

A Ventavis etanolt tartalmaz

A Ventavis 10 mikrogram/ml 0,81 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz minden mi-ben, amely egyenértékii
0,081 % (tomeg/térfogat) alkohollal. A készitmény 1 ml-ben talalhat6 0,81 mg alkohol kevesebb, mint 1 ml
sornek vagy bornak felel meg.

A készitményben talalhato6 kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ventavis-t?
A Ventavis-kezelést csak a pulmonalis hipertonia kezelésében jartas orvos kezdeményezheti.
Mennyit és mennyi ideig kell belélegezni?

A gyégyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

Az On szamara megfeleld Ventavis adag és a kezelés idétartama az On egyéni allapotatol fiigg. Errél
kezelborvosa tajékoztatni fogja. Ne valtoztassa meg javasolt adagot anélkiil, hogy azt ne beszélné meg
elobb a kezeldorvosaval.

Kiilonboz6 porlasztok hasznalhatéak a Ventavis beadashoz. A késziilék tipusatol és a felirt dozistol
fliggben a Ventavis 10 mikrogarmm/ml 1 vagy 2 ml alkalmazandé.

e Breelib porlaszt6

Ha On most kezdi a Ventavis kezelést, vagy amennyiben eddig mésik eszkozt hasznalt, akkor az elsd
inhalaciohoz a Ventavis 10 mikrogramm/ml-t (1 ml-es ampulla fehér és sarga gytrtivel) kell hasznélnia. Ha
ezt a dozist jol tiiri, akkor a kdvetkez6 inhalacidhoz Ventavis 20 mikrogramm/ml-t kell hasznalni (ampulla
sarga és piros gyiiriivel). A tovabbiakban ezt az adagolast kell folytatnia.

Amennyiben a Ventavis 20 mikrogramm/ml inhal&cidjat nem tiiri, beszéljen kezel6orvosaval, aki donthet
arrél, hogy a kezelést a Ventavis 10 mikrogramm/ml-rel (1 ml-es ampulla) kell-e folytatnia.

A legtébb ember 6-9 inhalacids kezelést fog kapni elosztva a nap folyaman. Egy inhalacids kezelés
altalaban korulbelul 3 percig tart.

meggy6z3djon arrdl, hogy az adagot és az inhaldlas sebességét On jol tiiri.

e |-Neb AAD porlaszté (1 ml-es ampulla fehér és sarga gyiiriivel))

Alltalanossagban elmondhat6, hogy a Ventavis-kezelés megkezdésekor az elsd inhalaciét 2,5 mikrogramm
iloproszttal kell végezni, ahogyan az a porlaszt6 széjfeltéten athalad. Ha ezt a dézist jol tiiri, akkor az
adagjat 5 mikrogramm iloprosztra kell ndvelni, és ezt az adagolést kell a tovabbiakban folytatni.
Amennyiben az 5 mikrogrammos dozist rosszul tiiri, a dozist 2,5 mikrogrammra kell csdkkenteni.

A legtébb ember 6-9 inhalacios kezelést fog kapni elosztva a nap folyaman. Egy inhalacios kezelés a
felirt dozistol fiiggden I-Neb AAD —vel mintegy 4-10 percig tart.

e Venta-Neb porlaszt6 (2 ml-es ampulla fehér és rozsaszin gyiiriivel))

A Ventavis-kezelés megkezdésekor az elsé inhalaciot altalaban 2,5 mikrogramm iloproszttal kell végezni a
porlasztd szajfeltéten keresztul. Ha ezt a dozist jol tiiri, akkor az adagjat 5 mikrogrammra kell ndvelni, és
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ezt az adagolast kell a tovabbiakban folytatni. Amennyiben az 5 mikrogrammos d6zist nem tiiri, a dozist
2,5 mikrogrammra kell csokkenteni.

A legtébb ember 6-9 inhalécios kezelést fog kapni elosztva a nap folyaman. Egy inhalacios kezelés a
felirt dozistol valamint a porlasztotol fiiggben mintegy 4-10 percig tart.

Az On egyéni sziikségleteitdl fiiggden a Ventavis hosszu tavl kezelésre is hasznalhato.
Ha vese- vagy méjbetegségben szenved

Enyhe vagy kozepesen sulyos vesebetegségben (a beteg kreatinin-clearance-értéke > 30 ml/perc) szenvedd
betegek esetén nem szlikséges az adag mddositasa.

Ha On nagyon sllyos vesebetegségben szenved, ami miatt miivesekezelésre szorul, vagy ha
majbetegségben szenved, akkor kezeléorvosa fokozatosan fogja Onnél elkezdeni a Ventavis hasznalatat, és
lehetséges, hogy naponta kevesebb inhalaciot fog el6irni. Kezdje a kezelést 2,5 mikrogramm iloproszt
belélegzésével egy 1 ml-es Ventavis 10 mikrogramm/ml ampullat hasznalva (fehér és sarga
jeloloégytriikkel). Hasznaljon 3-4 6ras adagolasi idékozoket (ez legfeljebb napi 6 alkalommal torténé
adagolasnak felel meg). Ezt kovetden annak megfelelden, hogy On hogyan viseli a kezelést, kezeldorvosa
Ovatosan csokkentheti az adagolasok kozotti id6tartamot. Ha kezelGorvosa a dozis tovabbi,

5 mikrogrammig torténé emelése mellett dont, kezdetben Gjra 3-4 6ras adagolasi id6kozoket kell
alkalmazni, és azokat annak megfeleléen csokkenteni, hogy On hogy viseli a kezelést.

Amennyiben ugy érzi, hogy a Ventavis hatésa tal erés vagy tal gyenge, beszéljen kezeléorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Kérje meg kezeldorvosat, hogy bizzon meg valakit, hogy segitsen Onnek a porlaszté hasznélatanak alapos
megismerésében. Kezelborvosaval torténd egyeztetés nélkil nem szabad atvaltania masik porlasztd
alkalmazéséra.

Hogyan kell az inhalalast végezni?

Minden inhalécids kezeléshez Uj ampulla Ventavis-t kell alkalmaznia. Az livegampullat csak kdzvetlenil az
inhalalas megkezdése el6tt torje fel, és ontse az oldatot a porlasztd gyogyszerkamrajaba, kdvetve a
porlaszt hasznlati utasitasat.

Gondosan tartsa be a porlaszté gyartoja altal mellékelt utasitasokat, kiilonds tekintettel az azzal kapcsolatos
higiéniara és annak tisztitasara vonatkozokat.

A Ventavis-t mindig a kezelGorvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

o A Ventavis 10 mikrogramm/ml inhal&cios oldatot be kell 1élegezni a kezelGorvos altal felirt porlaszto
(a Breelib, a Venta-Neb vagy az I-Neb AAD rendszer valamelyikének) segitségével.

° A porlaszté a Ventavis-oldatot egy olyan koddé alakitja at, amelyet On a szajan keresztiil fog
belélegezni.

. Az inhaldlashoz szajfeltétet kell hasznalni, nehogy a bdrével érintkezzen a Ventavis. Ne hasznaljon
arcmaszkot.

o Valamennyi, a porlasztohoz mellékelt utasitast tartsa be. Amennyiben bizonytalan, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

° Minden, az inhalaciot kovetden a porlasztoban bennmaradd, fel nem hasznalt Ventavis oldatot ki kell
onteni (lasd 5. pont).

Helyiség szelloztetése

SzellGztesse a helyiséget, melyben a Ventavis kezelést végzi. A helyiség leveg6jén keresztiil véletleniil mas
személyek is érintkezhetnek a Ventavis-szal. Kiilonosen az Gjsziilottek, csecsemdk és terhes nék nem
tartozkodhatnak ugyanabban a szobaban, mint On mikdzben a Ventavis-t inhalalja.
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Breelib

A gybgyszertartalyt kozvetleniil hasznalat el6tt toltse fel Ventavis-szal. A feltoltésre vonatkozoan kérjik,
kdvesse a porlasztd hasznalati utasitasat.

Keészillék Gvéavszer Az iloproszt dézisa a Becsiilt inhalacios idd
yogy szajfeltétben

Ventavis
Breelib 10 m'kmgramm’m' (,1 ml 2,5 mikrogramm 3 perc

es ampulla fehér és sarga

gylriivel)
e |-Neb AAD
1. Csak kozvetleniil az inhalalas megkezdése el6tt torje fel az 1 ml oldatot tartalmazo tvegampullat,

melyet két szines kodgytirt (fehér - sarga) jelol, és ontse at annak teljes tartalmat a porlaszto

gyobgyszerkamrajaba.

Az I-Neb AAD késziilékben az eldre beallitott dozist a porlasztokamra és egy szabalyozolemez

egylittesen biztositja. A késziilékben két kiillonboz6, szinkdddal ellatott porlasztokamra van.

Minden porlasztokamranak megfelel egy szinkoddal ellatott szabalyozolemez:

e A 2,5 mikrogrammos ddzishoz a piros retesszel ellatott porlasztokamrat és a piros
szabalyozélemezt kell hasznalni.

e Az 5 mikrogrammos dézishoz a biborszinii retesszel ellatott porlasztokamrat és a
biborszinii szabalyoz6lemezt kell hasznilni.

Annak biztositasara, hogy a felirt dozist kapja, ellendrizze a gyogyszerkamra és a kontroll-lemez

szinét. Mindkettének azonos szintlinek kell lennie, a 2,5 mikrogrammos adag esetén pirosnak, az

5 mikrogrammos adag esetén biborszintinek.

Keészulék Az iloproszt dozisa a szajfeltétben Becsiilt inhalacios id6
2,5 mikrogramm 3,2 perc
I-Neb AAD 5 mikrogramm 6,5 perc
Az alabbi tablazat az 1-Neb felhasznalasat foglalja dssze:
Gydbgyszer Ampulla kédgyiiri Adag I-Neb AAD
szine Porlasztbkamra Szabélyoz6lemez
retesze
Ventavis 1 ml-es ampulla 2,5 mikro- piros piros
10 mikrogramm/ fehér - sarga gytrt gramm
ml 5 mikro- bibor bibor
gramm
e Venta-Neb
1. Csak kozvetleniil az inhalalas megkezdése el6tt torje fel a két szines gytriivel (fehér - rozsaszin)
jelolt tvegampullat, amely 2 ml oldatot tartalmaz, és 6ntse &t annak teljes tartalmat a porlasztd
gyoégyszerkamréjaba.
2. Két program hasznalhato: )
3. A kezel6orvosa bedllitja a Venta-Neb késziiléket arra a programra, amely az Onnek felirt dézis
adagolasdhoz szikséges.
e P1 program 1: 5 mikrogramm hatéanyag a szjfeltétben, 25 inhal&cios ciklus.
e P2 program 2: 2,5 mikrogramm hat6anyag a szajfeltétben, 10 inhalacios ciklus.
4, A Ventavis adagolasahoz legmegfelelébb cseppméret elérése érdekében hasznalja a zold

terel6lapot.
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Készulék Az iloproszt dozisa a szajfeltétben Becsiilt inhalaciés id6

Venta-Neb 2,5 mikrogramm 4 perc
5 mikrogramm 8 perc

A tovabbi tudnivalOkat olvassa el a porlaszté hasznélati utasitdsaban, vagy kérdezze kezel6orvosat.
Ha az eléirtnal tobb Ventavis-t alkalmazott

Az elbirtnal tobb Ventavis alkalmazasa szediilést, fejfajast, Kipirulast (az arc kivorosodése), hanyingert,
allkapocs fajdalmat vagy hatfajast okozhat.
Vérnyomascsokkenést, bradikardiat (a pulzusszam csokkenése), tahikardiat (a pulzusszdm emelkedése,
hanyast, hasmenést vagy végtagfajdalmat is észlelhet. Amennyiben Onnél ezek barmelyike jelentkezik az
eloirtnal tobb Ventavis hasznalatat kovetoen, akkor:

e szakitsa meg az inhalacios kezelést

e beszéljen kezel6orvosaval
Kezeldorvosa Ont megfigyelés alatt tartja, és minden fellépd tiinetét kezelni fogja. Specifikus ellenszer nem
ismert.

Ha elfelejtette alkalmazni a Ventavis-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Kérdezze meg kezel6orvosatél, hogy mit
tegyen.

Ha idé el6tt abbahagyja a Ventavis alkalmazasat
Ha abbahagyta vagy abba kivanja hagyni a kezelést, beszéljen err6l elébb kezel6orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezel6orvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi stlyos mellékhatasok fordulhatnak eld. Ebben az esetben azonnal beszéljen kezeléorvosaval.

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tébb mint 1 beteget érinthet):

Vérzéses események (féleg orrvérzés (episztaxis) és vérkopés (vér felkohdgese a légutakbdl,
hemoptizis)) nagyon gyakran eléfordulhatnak, foleg ha On vérhigito gyogyszereket
(véralvadasgatlokat) is szed. A vérzés kockazata fokozodhat olyan betegeknél, akik egyidejiileg
vérlemezke-aggregacié gatlokat vagy véralvadasgatlokat szednek (lasd még 2. pont). Nagyon ritkan
végzetes esetekrol is beszamoltak, beleértve az agyvérzést (agyi és koponyaiiri vérzés) is..

Gyakaori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

e Az 4julas (eszméletvesztés) tiinete maganak a betegségnek, de el6fordulhat a Ventavis
kezelés kozben is (tanacsokért, hogy mit tehet ennek elkerilésére, lasd még 2. pont:
»Figyelmeztetések és dvintézkedések™).

e Alacsony vérnyomas (hipotonia)

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokb6l nem allapithaté meg): Horgbégores (a kis légutak falaban

talalhato izmok hirtelen dsszeranduléasa) és nehézlégzés (lasd meg 2. pont: ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések™).
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Alabb felsoroljuk a t6bbi lehetséges mellékhatast az alapjan, hogy milyen valdszintiséggel fordulnak
eld:

Nagyon gyakori mellékhatéasok: 10 betegbdl tébb mint 1 beteget érinthet

értagulat (vazodilatacio). Ennek tiinete az arcbér kipirulasa vagy Kivorosodése lehet.
kellemetlen mellkasi érzés/ mellkasi fajdalom

kdhogés

fejfajas

hanyinger

allkapocsfajdalom/a ragdizmok gorcse (széjzar)

a végtagok duzzanata (periférias 6déma)

Gyakori mellékhatasok: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
nehézlégzés (1égszomj)

szédulés

hanyas

hasmenés,

nyelési fajdalom (garat- és gégeirritacid)
torokirritacio

sz4j- és nyelvirritacid, beleértve a fajdalmat is
borkitités

szapora szivverés (tahikardia)

szapora vagy erds szivverés érzése (palpitacio)

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithat6
meg

e avérben 1évé vérlemezkék szamanak csokkenése (trombocitopénia)

o tllérzékenység (allergia)

o az izérzékelés zavara (diszgeuzia)

Egyéb lehetséges hatasok
o A folyadékvisszatartas miatti duzzanat, amely féleg a bokat és a labat érinti (periférias 6déma)
nagyon gyakori tiinete maganak a betegségnek, de eléfordulhat a Ventavis-kezelés sorén is.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatdban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatsag részére
is bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ventavis-t tarolni?

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az ampullan feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.

Ez a gydgyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Minden, a porlasztéban marad6 Ventavis oldatot el kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyeb informéciok

Mit tartalmaz a Ventavis?

o A készitmény hatbéanyaga az iloproszt (iloproszt-trometamol forméajaban)

1 ml oldat 10 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol forméajaban).
10 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként.

20 mikrogramm iloproszt 2 ml oldatban ampullanként.

. Egyéb osszetevok: trometamol, etanol, natrium-klorid, sésav a pH beallitasahoz és injekciohoz vald
viz.

Milyen a Ventavis killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Ventavis atlatszo, szintelen inhalacios oldat a Breelib, az I-Neb vagy a Venta-Neb porlasztoval torténé
hasznalatra.

A Ventavis 10 mikrogramm/ml szintelen ampullakban ker(l forgalomba, melyek vagy 1 ml vagy 2 ml
inhalacios oldatot tartalmaznak.

A Ventavis 10 mikrogramm/ml az aldbbi kiszerelésekben keril forgalomba:

. 1 ml-es ampullak Breelib vagy I-Neb porlasztokkal t6rténé hasznalara:
- 30 vagy 42 ampullat tartalmazé doboz Breelib és I-Neb porlasztokkal torténd alkalmazasra
- Gyljtécsomagolas 168 (4 x 42) ampullaval Breelib és 1-Neb porlasztokkal torténd alkalmazasra
- Gylijtécsomagolas 168 (4 x 42) ampullaval Breelib fogy6eszkoz készlettel (1 szajfeltétet és
1 porlasztokamrét tartalmaz)
Az 1 ml-es ampullakat két szines gyiiriivel vannak megjeldlve (fehér - sérga).

o 2 ml-es ampullak Venta-Nebbel torténd hasznalatra:

- 30, 90, 100 vagy 300 darab ampullat tartalmazé csomagolas

- Gytjtéecsomag, mely 90 (3 x 30) vagy 300 (10 x 30) ampullat tartalmaz.
A 2 ml-es ampullak két szines gytrtivel vannak megjel6lve (fehér — rozsaszin).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanyolorszag
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi kepviseletéhez:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

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

Baiiep bearapus EOO/J]
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\AGdo

Bayer EAAGg ABEE

TmAi: +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
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio, illetve ritka betegségekrdl és azok kezelésérdl szol6 honlapok cimei
az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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Az aldbbi informaciok kizardlag eqészséqiiqyi szakembereknek szélnak:

Hasznalati és kezelési utasitasok

Mivel a kiilonb6z0 porlasztok altal eldallitott aeroszolok fizikai tulajdonsagai és az oldat beadasi sebessége
kismértékben kiilonb6zdek lehetnek, ezért nem javasolt a kezeldorvos feliigyelete nélkiil az egyik bevalt
késziilékr6l egy masikra attérni (lasd az Alkalmazasi eldiras 5.2 pontjéat).

A véletlen expozici6 elkeriilése érdekében javasolt az inhalaciot jol szell6z6 helyiségben végezni.

. Breelib

A Breelib porlasztd hasznalatakor kérjik kdvesse az eszkdz gyartojanak haszndlati utasitasat.
A porlasztotartalyt kozvetleniil hasznalat el6tt toltse fel Ventavis-szal.

Készulek Gydbgyszer Az iloproszt dézisaa | Becsiilt inhalacios idd
szajfeltétben

Ventavis

10 mikrogramm/mi

(1 ml-es ampulla fehér és
sarga gytriivel)

Breelib 2,5 mikrogramm 3 perc

o I-Neb AAD

Az I-Neb AAD System hordozhato, kézben tarthatd, rezg6halos technologiaval mitk6dé porlasztorendszer.
A késziilékben ultrahang segitségével képzddnek a cseppecskék, ugy, hogy az oldatot az ultrahang atpréseli
a halon. Az I-Neb AAD porlaszté a Ventavis 10 mikrogramm/ml adagolésara ugyancsak_alkalmasnak
bizonyult.

Az aeroszol cseppecskék mért MMAD értéke 2,1 mikrométer volt.

Ez a porlaszto a 1égzési jellegzetességeket is monitorozza, és igy hatdrozza meg a pulzalé aeroszol leadas
azon id6tartamat, mely az el6re bedllitott dozis, 2,5 vagy 5 mikrogramm iloproszt adagoléséhoz sziikséges.

Az I-Neb AAD késziilékben az eldre beallitott dozist a porlasztokamra és egy szabalyozolemez egyiittesen
biztositja. A késziilékben két kiilonbozd, szinkoddal ellatott porlasztokamra van. Minden
porlasztokamranak megfelel egy szinkoddal ellatott szabalyoz6lemez:

e A 2,5 mikrogrammos do6zishoz a piros retesszel ellatott porlasztokamrat és a piros
szabalyozdlemezt kell hasznalni.

e Az 5 mikrogrammos dozishoz a biborszinii retesszel ellatott porlasztékamrat és a biborszinii
szabalyozélemezt kell hasznalni.

Az I-Neb AAD-vel végzett minden egyes inhalacios kezeléshez egy darab 1 ml-es, két szines kodgyfrtivel
(fehér - sérga) megjeldlt Ventavis ampulla tartalmat kell bejuttatni a készilék megfeleld
gyogyszerkamrajaba kozvetleniil az alkalmazas elott.

Készulék Az iloproszt ddzisa a Becsiilt inhalacios id6
szajfeltétben
2,5 mikrogramm 3,2 perc
I-Neb AAD 5 mikrogramm 6,5 perc
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Az alabbi tablazat az I-Neb Ventavis-hoz val6 felhasznalasat foglalja 6ssze:

Gyogyszer Ampulla kodgyiiri Adag I-Neb AAD
szine Porlasztokamra Szabélyozo6lemez
retesze
Ventavis 1 ml-es ampulla 2,5 mikro- piros piros
10 mikrogramm/ fehér - sarga gy(irii gramm
ml
5 mikro- bibor bibor
gramm

. Venta-Neb

A Venta-Neb hordozhat6, ultrahangos, elemr6l miikodo porlasztd ugyancsak alkalmasnak bizonyult a
Ventavis 10 mikrogramm/ml adagolasara. Az aeroszol cseppecskék mért aecrodinamikai atmérdjének
halmozott kdzépértéke 2,6 mikrométer. Minden inhalécids kezelésnél egy darab, 2 ml Ventavis

10 mikrogramm/ml inhalacios oldatot tartalmazo és két szines kodgytirtivel (fehér — rézsaszin) megjelolt
ampulla tartalmat kdzvetleniil az alkalmazas elott bele kell juttatni a porlasztd gyogyszerkamrajaba.

Két program hasznalhato:

. P1 program 1: 5 mikrogramm hatéanyag a szajfeltétben, 25 inhalacios ciklus.

. P2 program 2: 2,5 mikrogramm hatdanyag a szajfeltétben, 10 inhalacios ciklus.
Az el6re beallitott programot a kezel6orvos valasztja Ki.

A Venta-Neb fény- és hangjelzéssel kéri a beteget az inhalalasra. Automatikusan leall, amikor az elére
meghatarozott dozis adagoldsa megtortént. A Ventavis alkalmazasahoz legmegfelelobb cseppméret elérése
érdekében hasznalja a z6ld terel6lapot. A tovabbi tudnivalokat 14sd a Venta-Neb porlaszté hasznalati
utasitasaban.

Készulék Az iloproszt dozisa a Becsiilt inhalaciés idé
szajfeltétben
2,5 mikrogramm 4 perc
Venta-Neb 5 mikrogramm 8 perc

Az inhalalt iloproszt hatékonysagat és toleralhatdésagat olyan mas porlasztérendszerekkel adagolva,
amelyek az iloproszt-oldat eltér6 porlasztasi jellemz6it hozzak 1étre, nem hataroztak meg..
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Ventavis 20 mikrogramm/ml inhaléacios oldat
iloproszt

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzé
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyégyszer a Ventavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Ventavis alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Ventavis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Ventavis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gydgyszer a Ventavis és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

Milyen tipusu gyogyszer a Ventavis?

A Ventavis hatéanyaga az iloproszt. Ez egy prosztaciklinnek nevezett, a szervezetben természetesen
elofordulo anyag hatésait utanozza. A Ventavis gatolja a véredények nemkivanatos elzarodasat és
beszlikiilését, és lehetdvé teszi azt, hogy tobb vér aramoljon at az ereken keresztiil.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Ventavis?

A Ventavis mérsékelten stilyos primer pulmonalis hipertonia (PPH) kezelésére szolgal felndtt betegeknél.
A PPH a pulmonélis hipertonianak az a tipusa, melyben a magas vérnyomas kivalté oka ismeretlen.

Ez egy olyan betegség, amikor a sziv és a tiidok kozotti erekben til magas a vérnyomas.

A Ventavis a terheléses kapacitas javitasara (fizikai erékifejtésre valo képesség) és a tlinetek enyhitésére
szolgal.

Hogyan fejti ki hatasat a Ventavis?

A permet belélegzésével a Ventavis eljut a tiidékbe, ahol a leghatékonyabban tudja hatasat kifejteni a sziv
és a tiidok kozotti verderekben. A jobb véraramlas a szervezet jobb oxigénellatdsdhoz vezet, és csokkenti a
sziv terheléseét.

2. Tudnivalok a Ventavis alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Ventavis-t,
e haallergias az iloprosztra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.
e ha vérzés kialakulasanak kockazata all fenn Onnél — példaul ha aktiv fekély van a gyomréaban
vagy a vékonybél els6 szakaszaban (nyombélfekély), ha fizikai sériilést (traumat) szenvedett, ha
koponyaiiri vérzés kockazata all fenn.
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ha szivproblémdja van, példaul:
— asziv izomzatanak rossz a vérellatasa (stlyos koszortér-betegség vagy instabil angina). A

tlnetei kdzé tartozhat a mellkasi fajdalom.

szivroham az el6z6 hat honapban,

gyenge sziv (dekompenzalt szivelégtelenség), ami nem all szoros orvosi megfigyelés alatt
sulyos szivritmuszavar,

hibés szivbillentylik (velesziiletett vagy szerzett), amelyek a sziv teljesitményének romlasat
idézik el6 (nem fugg 6ssze a pulmonalis hipertoniaval).

ha szélitése (sztrok) volt az utobbi 3 hdnapban, vagy az agyi vérellatasat csokkentd barmely mas

zavar allt be (pl. tranziens iszkémids attak).

ha elzarédott vagy besziikiilt véna okozza a pulmonalis hipertoniajat (vénas elzarodasos

megbetegedés).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Ventavis alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

A Ventavis belégzése 1égzési nehézséget okozhat (1asd 4. pont), kiilonésen horgégoresben (a kis
légutak falaban talalhaté izmok hirtelen dsszerandulésa) €s nehézlégzésben szenvedd betegeknél.
Mondja el kezelGorvosanak, ha tiidégyulladasban, stlyos asztmaban vagy krénikus
tildébetegségben szenved (kronikus obstruktiv tidobetegség). KezelGorvosa szoros ellendrzés alatt
tartja majd.

Vérnyomasat a kezelés elott ellenorzni fogjak, és amennyiben til alacsony (kevesebb mint

85 Hgmm a fels6 érték), akkor a Ventavis-kezelést nem szabad elkezdeni.

Altalaban kulonleges figyelmet kell forditania arra, hogy elkeriilje az az alacsony vérnyomas olyan
hatésait, mint példaul az eszméletvesztés és a szédlés:

Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen egyéb gyogyszert szert, mivel a Ventavis-szal
egyUttesen hatva tovabb csokkenthetik a vérnyomasat (lasd alabb: ,,Egyéb gyogyszerek és a
Ventavis”).

Lassan alljon fel, amikor az agybol kel ki vagy székbdl all fel.

Amennyiben az agybol valo felkeléskor hajlamos eldjulni, ezen segithet ha a napi els6é dozist
még az agyban fekve alkalmazza.

Ha hajlamos az ajulasra, akkor keriilje el a rendkivili megterhelést, példaul a fizikai
erdkifejtést; hasznos lehet, ha az ilyen erdkifejtést megel6zéen Ventavis-t inhalal.

Az 4julds az alapbetegség kovetkezménye is lehet. Ha sulyosbodik, tajékoztassa err6l kezeldorvosat. A
kezel6orvos mérlegelni fogja az adag modosiasat vagy a kezelés megvaltoztatasat.

Ha gyenge a szive, példaul a jobb szivfél elégtelensége van, és Ugy érzi, hogy betegsége romlik,
jelezze kezel6orvosanak. A tlinetek kozé tartozhat a labak és a bokak dagadasa, l1égszomj,
szivdobogas, gyakoribb éjszakai vizelés vagy 6déma. Kezeldorvosa mérlegelni fogja a kezelés
megvaltoztatasat.

Ha nehézlégzést észlel, vért kdhdg fol és/vagy tulzottan izzad, ezek annak a jelei lehetnek, hogy
tldejében viz van (tiid66déma). Hagyja abba a Ventavis hasznalatat, és azonnal mondja el
kezelGorvosanak! Kezel6orvosa ki fogja vizsgalni az okot, és megteszi a sziikséges intézkedéseket.

Ha majproblémai vagy nagyon siilyos, miivesekezelést igényl6 veseproblémai vannak, mondja el
kezel6orvosanak. Lehet, hogy fokozatosan kell bevezetni a felirt dozist vagy alacsonyabb dozisban kell
Onnek a Ventavis-t felirni, mint mas betegek szamara (lasd 3. pont: ,,Hogyan kell alkalmazni a
Ventavis-t?”).

A Ventavis bdrrel valo érintkezése vagy lenyelése

NE hagyja, hogy a Ventavis oldat borrel érintkezzen vagy a szemébe keriiljon.
Ha mégis el6fordul, azonnal 6blitse le a bérét és oblitse ki a szemeit bo vizzel.
NE igya meg vagy nyelje le a Ventavis oldatot.

Ha véletlenil lenyeli, igyon sok vizet, és szoljon kezeldorvosanak.
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Gyermekek és serdiilok
A Ventavis biztonsadgossagat és hatasossagat 18 éves és annal fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak.

Egyéb gyogyszerek és a Ventavis

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. A Ventavis €s bizonyos egyéb gyogyszerek
befolyasolhatjak egymaés szervezeten beliili miikodését.

Mondja el kezeldorvosanak, ha a kovetkezdket szedi:

. A magas vérnyomas vagy szivbetegség kezelésére hasznalt gyogyszerek, mint peldaul
- béta-blokkolok,
- nitro-vazodilatatorok,
- ACE-gatlok.
Vérnyomasa tovabb eshet.
Kezel6orvosa modosithatja az adagolast.

o A vérrogok képzédésének gatlasara és vérhigitasra hasznalt gyogyszerek, ide tartoznak
- - acetilszalicilsav (ASA — egy sok gyogyszerben megtalalhato Osszetevo, amelyet 1az- és
fajdalomcsillapitasra hasznalnak),
- heparin,
- kumarin-tipust véralvadasgatlok, mint példaul a warfarin vagy a fenoprokumon,
- nem szteroid gyulladasgatlé gyogyszerek,
- nem szelektiv foszfodieszteraz 3 (PDE 3)-gatlok, mint példaul a cilosztazol vagy az

anagrelid

- nitro tipusu értagitok,

- tiklopidin

- klopidogrél

- glikoprotein l1b/llla antagonistak, mint példaul
o abciximab
o eptifibatid
o tirofiban

- defibrotid

A kezel8orvosa gondosan ellenérizni fogja Ont.

Mielott barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét, akik
tobb informéacioval rendelkeznek azokrol a gyogyszerekrdl, amelyekkel el6vigyazatosnak kell lenni, vagy
amelyeket melldzni kell a Ventavis hasznalatakor.

A Ventavis egyidejii alkalmazasa étellel és itallal
Az étel vagy italfogyasztas varhatdan nincs hatassal a Ventavis-ra. Azonban inhalalas kdzben kertlnie kell
az étel és ital fogyasztasat.

Terhesség

o Ha pulmonalis hipertonidban szenved, akkor meg kell eléznie a teherbeesést, mivel a terhesség
olyan foku allapotromlashoz vezethet, amely akar életveszélyes is lehet.

o Ha On teherbe eshet, hasznaljon megbizhat6 fogamzasgatlo modszert a kezelés kezdetétol és a
kezelés alatt.

o Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, errol

haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat. A Ventavis csak akkor alkalmazhat6 a terhesség alatt, ha
a kezelGorvosa ugy dont, hogy a lehetséges elonydk meghaladjak az Onre és a magzatra vonatkozo
lehetséges kockazatot.
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Szoptatéas
Nem ismert, hogy a Ventavis kivalasztodik-e az emberi anyatejbe. A szoptatott csecsemdre nézve a
kockézatot nem lehet kizarni, ezért a Ventavis-kezelés alatt keriilend6 a szoptatas.

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Mikdzben a Ventavis-t inhalalja ujsziilottek, csecsemdk és terhes nék nem tartézkodhatnak
ugyanabban a szobaban, mint On!

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Ventavis egyes embereknél lecsdkkenti a vérnyomast, és szédiilést okozhat. Ne vezessen gépjarmiivet, és
ne hasznaljon semmilyen szerszamot vagy gépet akkor, ha ezeket a hatasokat érzi.

A Ventavis etanolt tartalmaz:

A Ventavis 20 mikrogram/ml 1,62 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz minden mi-ben, amely egyenértékii
0,162 % (tomeg/térfogat) alkohollal. A készitmény 1 mi-ben talalhat6 1,62 mg alkohol kevesebb, mint 1 ml
sornek vagy bornak felel meg.

A készitményben talalhato6 kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Ventavis-t?
A Ventavis-kezelést csak a pulmonalis hipertonia kezelésében jartas orvos kezdeményezheti.

Mennyit és mennyi ideig kell belélegezni?

A gydbgyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

Az On szdméra megfeleld Ventavis adag és a kezelés idétartama az On egyéni allapotatol fiigg. Errél
kezelborvosa tajékoztatni fogja. Ne valtoztassa meg javasolt adagot anélkiil, hogy azt ne beszélné meg
elobb a kezeldorvosaval.

A Ventavis 20mikrogramm/ml beadasahoz kiilonb6z6 porlasztok hasznalhatoak.

e Breelib porlaszt6

Ha On most kezdi a Ventavis kezelést, vagy amennyiben eddig masik eszkozt hasznalt, akkor az elsé
inhalaciohoz a Ventavis 10 mikrogramm/ml-t (1 ml-es ampulla fehér és sarga gytrtivel) kell hasznélnia. Ha

ezt a dozist jol tiiri, akkor a kovetkez6 inhaldciohoz Ventavis 20 mikrogramm/ml-t (ampulla sarga és piros
gytiriivel) kell hasznalni. A tovabbiakban ezt az adagolast kell folytatnia.

Amennyiben a Ventavis 20 mikrogramm/ml inhal&cidjat nem tiiri, beszéljen kezel6orvosaval, aki donthet
arrol, hogy a kezelést a Ventavis 10 mikrogramm/ml-rel (1 ml-es ampulla) kell-e folytatnia.

A legtobb ember 6-9 inhal&cios kezelést fog kapni elosztva a nap folyaman. Egy inhalacios kezelés
altaldban korulbelll 3 percig tart.

meggy6z6djon arrél, hogy az adagot és az inhalalas sebességét On jol tiiri.
e |-Neb
Mivel Onnél ismételten eléfordult hossza inhalacios idé a Ventavis 10 mikrogramm/ml (1 ml-es ampulla

fehér és sarga gylirtivel) készitménnyel végzett kezelés soran, kezeldorvosa ugy hatarozott, hogy Ont a
Ventavis 20 mikrogramm/ml készitményre allitja at.
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A Ventavis 20 mikrogramm/ml kétszer olyan koncentralt, mint a Ventavis 10 mikrogramm/ml. A
hatéanyag gyorsabban juttathaté el a tiidejébe. Amennyiben attér a Ventavis 10 mikrogramm/ml-rél a
Ventavis 20 mikrogramm/ml készitményre, kezeldorvosa fogja feliigyelni az On kezelését, annak
érdekében, hogy ellendrizze, hogy megfelelen viseli-e a magasabb koncentraciot.

Az adagot naponta 6-9 alkalommal kell beadnia, az On egyéni sziikségletnek és tiiroképességnek
megfelelden.

Az On egyéni sziikségletnek megfelelden a VVentavis hossz( tavi kezelésre is hasznalhato.
Ha vese- vagy majbetegségben szenved

Enyhe vagy kdzepesen sulyos vesebetegségben (a beteg kreatinin-clearance-értéke >30 ml/perc) szenvedd
betegek esetén nem sziikséges az adag modositasa.

Ha Onnek nagyon stlyos vesebetegségben szenved, ami miatt miivesekezelésre szorul, vagy ha
majbetegségben szenved, akkor kezeléorvosa fokozatosan fogja Onnél elkezdeni a Ventavis hasznalatat és
lehetséges, hogy naponta kevesebb inhalaciot fog el6irni. Kezdje a kezelést 2,5 mikrogramm iloproszt
belélegzésével egy 1 ml-es Ventavis 10 mikrogramm/ml ampullat hasznélva (fehér és sarga
jelolégytriikkel). Hasznéljon 3-4 6ras adagolasi idékozoket (ez legfeljebb napi 6 alkalommal t6rténd
adagolasnak felel meg). Ezt kdvetden annak megfeleléen, hogy On hogyan viseli a kezelést, kezel6orvosa
Ovatosan csokkentheti az adagolasok kozotti id6tartamot. Ha kezel6orvosa a dozis tovabbi,

5 mikrogrammig torténé emelése mellett dont, kezdetben ujra 3-4 6rés adagolasi idokozoket kell
alkalmazni, és azokat annak megfelelden csokkenteni, hogy On hogy viseli a kezelést.

Amennyiben Ugy érzi, hogy a Ventavis hatasa tal erés vagy tl gyenge, beszéljen kezeloorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Kérje meg kezelorvosat, hogy bizzon meg valakit, hogy segitsen Onnek a porlasztd hasznalatanak alapos
megismerésében. Kezelborvosaval torténé egyeztetés nélkiil nem szabad atvéltania méasik porlasztd
alkalmazéséra.

Hogyan kell az inhalalast végezni?

Minden inhalacios kezeléshez Uj ampulla Ventavis-t kell alkalmaznia. Az livegampullat csak kdzvetlenil az
inhalalas megkezdése el6tt torje fel, és Ontse az oldatot a porlasztd gyogyszerkamrajaba, kdvetve a
porlaszt6 hasznalati utasitasat.

Gondosan tartsa be a porlaszt6 gyartoja altal mellékelt utasitasokat, kiilonds tekintettel az azzal kapcsolatos
higiéniara és annak tisztitasara vonatkozokat.

A Ventavis-t mindig a kezeldorvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

o A Ventavis 20 mikrogram/ml inhalacios oldatot be kell 1élegezni a kezel6orvos altal felirt porlasztd
(a Breelib vagy a I-Neb AAD porlaszték valamelyikének) segitségével.

- A porlaszté a Ventavis-oldatot egy olyan koddé alakitja at, amelyet On a szajan keresztiil fog
belélegezni.

- Az inhalalashoz szijfeltétet kell hasznalni, nehogy a bérével érintkezzen a Ventavis. Ne hasznaljon
arcmaszkot.

- Valamennyi, a porlasztohoz mellékelt utasitast tartsa be. Amennyiben bizonytalan, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

. Minden, az inhalaciot kovet6en a porlasztdban bennmaradd , fel nem hasznalt VVentavis oldatot i
kell dnteni (lasd 5. pont).

Helyiség szelldztetése

Szellbztesse a helyiséget, melyben a Ventavis kezelést végzi. A helyiség leveg6jén keresztiil véletlenil mas
személyek is érintkezhetnek a Ventavis-szal. Kiilonosen az Gjsziilottek, csecsemdk és terhes nék nem
tartozkodhatnak ugyanabban a szobaban, mint On mikdzben a Ventavis-t inhalalja.
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e Breelib

A gyogyszertartalyt kozvetleniil hasznalat el6tt toltse fel Ventavis-szal. A feltdltésre vonatkozoan kérjuk
kdvesse a porlasztd hasznalati utasitasat.

Az iloproszt dézisa a Becsiilt inhalacios idd

Keészulék Gyogyszer szajfeltétben
Ventavis

Breelib 20 mlkrogramm/ml (.1 ml 5 mikrogramm 3 perc
es ampulla sarga és piros
gylriivel)

e I-Neb AAD

1. Csak kozvetleniil az inhalalas megkezdése el6tt vegye a sarga-piros kodjelzéssel ellatott
Ventavis 20 mikrogramm/ml ampullt, torje fel az Gvegampullt, és ontse &t annak teljes 1 ml-es
tartalmat a porlasztd arany szinli gyogyszerkamrajaba.

2. Az I-Neb AAD porlasztoban az eldre beallitott dozist a porlasztokamra és egy szabalyozolemez
egyuttesen biztositja.

A Ventavis 20 mikrogramm/ml készitményhez (5 mikrogrammos dozis) az arany retesszel
ellatott porlasztokamrat és az arany szabalyozo6lemezt kell hasznalni.

3. Annak biztositasara, hogy a felirt dozist kapja, ellenérizze a gyogyszerkamra és a kontroll-lemez
szinét.

Mindkettének azonos szintinek kell lennie.

Mivel az 1-Neb AAD porlasztok a Ventavis 10 mikrogramm/ml és a Ventavis 20 mikrogramm/ml
készitményhez is alkalmazhatd, az al&bbi tablazat ismerteti az I-Neb készulék hasznalatara vonatkozo
utasitasok dsszefoglalasat a Ventavis kétféle koncentracidja esetében.

ampulla/ I-Neb AAD

Gyogyszer szines gyiirik dozis Gyogyszerkamra | Szabalyozdlemez
retesz
Ventavis 10 mikrogramm/mi 2,5 mikro
-gramm Piros Piros

1 ml ampulla

fei}lf:rzi —sarga 5 mikro-

&y gramm Bibor Bibor
Ventavis 20 mikrogramm/ml | 1 ml ampulla .

. : 5 mikro-
sarga — piros Arany Arany
b gramm
gyuru

A tovabbi tudnivalokat olvassa el a porlasztd haszndlati utasitasaban, vagy kérdezze kezeldorvosat.

Ha az eldirtnal tobb Ventavis-t alkalmazott
Az eléirtnal tobb Ventavis alkalmazasa szédlést, fejfajast, Kipirulast (az arc kivorosodése), hanyingert,
allkapocs fajdalmat vagy hatfajast okozhat.
Vérnyomas csokkenést, bradikardiat (a pulzusszam cstkkenése), tahikardiat (a pulzusszam emelkedése),
hanyast, hasmenést vagy végtagfajdalmat is észlelhet. Amennyiben Onnél ezek barmelyike jelentkezik az
el6irtnal tobb Ventavis hasznalatat kovetden, akkor:

e szakitsa meg az inhalacios kezelést

e beszéljen kezelGorvosaval
Kezeldorvosa Ont megfigyelés alatt tartja és minden fellépé tiinetét kezelni fogja. Specifikus ellenszer nem
ismert.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Ventavis-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Kérdezze meg kezelGorvosatol, hogy mit
tegyen.

Ha idé el6tt abbahagyja a VVentavis alkalmazasat
Ha abbahagyta vagy abba kivanja hagyni a kezelést, beszéljen errdl el6bb kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészsegugyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

Az alabbi stlyos mellékhatasok fordulhatnak eld. Ebben az esetben azonnal beszéljen kezeldorvosaval.

Nagyon gyakori (10 beteg k6zil tébb mint 1 beteget érinthet):

Vérzéses események (féleg orrvérzés (episztaxis) és vérkopés (vér felkohdgése a légutakbdl,
hemoptizis)) nagyon gyakran eléfordulhatnak, féleg ha On vérhigito gyogyszereket
(véralvadasgatlokat) is szed. A vérzés kockazata fokozodhat olyan betegeknél, akik egyidejiileg
vérlemezke-aggregacio gatlokat vagy véralvadasgatldkat szednek (lasd még 2. pont). Nagyon ritkan
végzetes esetekrol is beszamoltak, beleértve az agyvérzést (agyi és koponyaiiri vérzés) is..

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthetnek):

o Az ajulas (eszméletvesztés) tiinete magéanak a betegségnek, de eléfordulhat a Ventavis
kezelés kozben is (tanacsokért, hogy mit tehet ennek elkertilésére, lasd még 2. pont:
»Figyelmeztetések €és dvintézkedések™).

o Alacsony vérnyomas (hipotonia)

Nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
o Horgo6gores (a Kis légutak falaban talalhat6 izmok hirtelen dsszerandulésa) és nehézlégzés
(l&sd még 2. pont: ,,Figyelmeztetések és ovintézkedések™).

Alabb felsoroljuk a tobbi lehetséges mellékhatast az alapjan, hogy milyen valészintiséggel fordulnak
eld:

Nagyon gyakori mellékhatéasok: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet

értagulat (vazodilatacio). Ennek tiinete az arcbor kipirulasa vagy kivorosodése lehet.
kellemetlen mellkasi érzés/ mellkasi fajdalom

kdhogés

fejfajas

hanyinger

allkapocsfajdalom/a rag6izmok gorcse (széjzar)

a végtagok duzzanata (perifériads 6déma)

Gyakori mellékhatasok: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet
nehézlégzés (légszomj)

szedlés

hanyas

hasmenés

nyelési fajdalom (garat- és gégeirritacio)

torokirritacio

szaj- és nyelvirritacio, beleértve a fajdalmat is

borkiiités
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e szapora szivverés (tahikardia)
e szapora vagy er0s szivverés érzése (palpitacio)

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok: a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithato
meg

a vérben 1évo vérlemezkék szamanak csokkenése (trombocitopénia)

tulérzékenység (allergia)

az izérzékelés zavara (diszgeuzia)

Egyéb lehetséges hatasok
A folyadékvisszatartds miatti duzzanat, amely fOleg a bokat és a labat érinti (periférids 6déma)
nagyon gyakori tiinete maganak a betegségnek, de el6fordulhat a Ventavis-kezelés soran is.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatosag részére
is bejelentheti az V. flggelékben talalhaté elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Ventavis-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
A dobozon és ampullan feltiintetett lejarati id6 utan (Felhasznalhato:) ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
Ez a gydgyszer nem igényel kilénleges tarolast.

Barmely, a porlasztéban maradd Ventavis oldatot el kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Ventavis

o A készitmény hatéanyaga az iloproszt (iloproszt-trometamol formajaban)
1 ml oldat 20 mikrogramm iloprosztot tartalmaz (iloproszt-trometamol formajaban).
20 mikrogramm iloproszt 1 ml oldatban ampullanként.

e Egyéb osszetevok: trometamol, etanol, natrium-klorid, sésav a pH beallitdsahoz és injekcidhoz valo
viz.

Milyen a Ventavis killeme és mit tartalmaz a csomagolés

A Ventavis atlatszo, szintelen vagy enyhén sargas szinii inhalaciés oldat a Breelib vagy az 1-Neb
porlasztokkal torténd inhalalasra.

A Ventavis 20 mikrogramm/ml szintelen ampullakban ker(l forgalomba, melyek 1 ml inhalé&ciés oldatot
tartalmaznak.

A Ventavis 20 mikrogramm/ml az al&bbi kiszerelésekben ker(l forgalomba:

- 30 vagy 42 ampullat tartalmazé doboz a Breelib és 1-Neb porlasztokkal torténd egyuttes alkalmazasra.

- 168 darab (4 x 42) ampullat tartalmazé gyiijtécsomagolas a Breelib és az 1-Neb poralsztokkal térténd
egyuttes alkalmazasra.
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- 168 darab (4 x 42) ampullat tartalmazo6 gy@ijtécsomagolas a Breelib fogyodeszkoz készlettel
(1 szajfeltétet és 1 porlasztokamrat tartalmaz).

Az 1 ml-es ampullak két szines gylriivel vannak megjel6lve (sarga - piros).
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszéag

Gyarto:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanyolorszég
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi kepviseletéhez:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

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

Baiiep bearapus EOO/J]
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\AGdo

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

A betegtajékoztato legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio, illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérol sz616 honlapok cimei
az Europai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu) talalhatok.
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Az aldbbi informaciok kizardlag eqészséquiqyi szakembereknek szélnak:

Hasznalati és kezelési utasitasok

Mivel a kiilonb6zo porlasztok altal eléallitott aeroszolok fizikai tulajdonsagai és az oldat beadasi sebessége
kismértékben kiilonb6zdek lehetnek, ezért nem javasolt a kezeldorvos feliigyelete nélkiil az egyik bevalt
késziilékrol egy masikra attérni (lasd az Alkalmazasi el6iras 5.2 pontjat).

A véletlen expozici6 lehetdségének minimalizalasa érdekében javasolt a helyiség megfeleld
szelléztetésének biztositésa.

e Breelib

A Breelib porlasztd hasznalatakor kérjik kdvesse az eszkdz gyartjanak hasznalati utasitasat.
A porlasztotartalyt kozvetleniil hasznalat el6tt toltse fel Ventavis-szal.

Készulek Gydbgyszer Az iloproszt dézisaa | Becsiilt inhalacios idd
szajfeltétben
Ventavis
Breelib 20 mlkrogramm/ml . 5 mikrogramm 3 perc
(1 ml ampulla séarga és
piros gyuriikkel)
e |I-Neb AAD

Az I-Neb AAD System hordozhato, kézben tarthatd, rezg6halos technologiaval mitk6dé porlasztorendszer.
A késziilékben ultrahang segitségével képzddnek a cseppecskék, ugy, hogy az oldatot az ultrahang atpréseli
a halon. Ez a porlaszté a 1égzési jellegzetességeket is monitorozza, és igy hatarozza meg a pulzalé aeroszol
leadas azon id6tartamat, mely a Ventavis 20 mikrogramm/ml (1 ml-es ampulla sarga és piros gytiritkkkel)
inhalécids oldathol az eldre beallitott 5 mikrogrammos iloproszt dozis adagolasahoz szlikséges.

A porlaszt6 5 mikrogramm iloprosztot adagol a szajfeltéten keresztiil. Az aeroszol cseppecskék mért
tomegmedian aerodinamikai atméréje (MMAD) 1-5 mikrométer kdzott volt.

Az I-Neb AAD rendszer alkalmazasakor a kdvetkez6 utasitasokat kell kdvetni.
Az I-Neb AAD késziilék altal adagolt dozist a porlasztokamra és egy szabalyozdlemez egydittesen
szabalyozza. Minden egyes porlasztokamrahoz megfeleld szinkoddal ellatott szabalyozolemez tartozik.

Az I-Neb AAD-vel végzett minden egyes inhalacios kezeléshez egy darab 1 ml-es, két szines kodgyfirtivel
(sérga-piros) megjeldlt Ventavis 20 mikrogramm/ml ampulla tartalmat kell bejuttatni a késziilék megfeleld
arany szini retesszel és arany szinii lemezzel ellatott gyogyszerkamrajaba kdzvetlenil az alkalmazas
elott.
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Mivel az I-Neb AAD rendszer a Ventavis 10 mikrogramm/ml és a Ventavis 20 mikrogramm/ml
készitményhez is alkalmazhatd, az alabbi tablazat ismerteti az 1-Neb készulék hasznalatara vonatkoz6
utasitasok dsszefoglalasat a Ventavis kétféle koncentracioja esetében.

Amoulla / I-Neb AAD
Gybgyszer , P - Dozis Gybgyszerkamra | Szabalyoz6lemez

szines gyuriuk

retesz

Ventavis 10 mikrogramm/mi 2,5 mikro

1 ml ampulla -gramm piros piros

fehiﬂ; sarga 5 mikro-

eyt gramm bibor bibor
Ventavis 20 mikrogramm/ml | 1 ml ampulla 5 mikro-

sérga — piros arany arany

b gramm
gyuru

Az inhaldlt iloproszt hatékonysagat és toleralhatésagat olyan mas porlasztérendszerekkel adagolva, amelyek az
iloproszt-oldat eltér6 porlasztasi jellemz6it hozzak létre, nem hataroztak meg.
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