VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Ventavis 10 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa
Ventavis 20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa

2. INNIHALDSLYSING

Ventavis 10 mikrégrémm/ml lausn fyrir eimgjafa

1 ml af lausn inniheldur 10 mikrogrémm iloprost (sem iloprost trémetamol).
Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 10 mikrégromm iloprost.

Hver lykja med 2 ml af lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost.

Ventavis 20 mikrégrémm/ml lausn fyrir eimgjafa
1 ml af lausn inniheldur 20 mikrégréomm iloprost (sem iloprost trdmetamdl).
Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost.

Hjalparefni med pekkta verkun
e Ventavis 10 mikrégromm/ml:
Hver ml inniheldur 0,81 mg af 96% etandli (samsvarandi 0,75 mg etandls).
e Ventavis 20 mikrogromm/mi:
Hver ml inniheldur 1,62 mg af 96% etan6li (samsvarandi 1,50 mg etandls).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Lausn fyrir eimgjafa.

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
Teer, litlaus lausn.

Ventavis 20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa
Teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medhdndlun fullordinna sjuklinga med lungnahéprysting af 6pekktri orsok, sem flokkadur er i
starfshaefnisflokk 111 skv. NYHA (New York Heart Association), til pess ad bata likamlega getu og

einkenni.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Lyf Videigandi inndndunarbinadur (eimgjafi) sem nota &
Ventavis 10 mikrogromm/ml | Breelib I-Neb AAD Venta-Neb
Ventavis 20 mikrogromm/ml | Breelib I-Neb AAD

Einungis leeknir med reynslu af medferd lungnahaprystings skal hefja og hafa eftirlit med notkun
Ventavis.



Skammtar

Skammtur i hverri inndndunarlotu

Vid upphaf medferdar med Ventavis atti fyrsti skammtur til inndndunar ad vera 2,5 mikrogromm af
iloprosti eins og hann kemur ar munnstykki eimgjafans. Ef s& skammtur polist vel &tti ad auka skammta
i 5 mikrogromm af iloprosti og halda sig vio pa skammtasteerd. Ef 5 mikrogramma skammturinn polist
illa &tti ad minnka skammtinn i 2,5 mikrégromm af iloprosti.

Dagsskammtur
Skammtinn sem gefinn er i hverri inndndunarlotu skal gefa 6 til 9 sinnum & dag eftir
einstaklingsbundinni porf og poli.

Lengd medferdar
Lengd meoferdar veltur a klinisku astandi og er had akvordun laeknisins. Ef sjaklingum versnar a
medferdinni skal ihuga medferd med prostacyklini til innrennslis.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi
Brotthvarf iloprosts er minnkad hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).

Til pess ad fordast 6askilega uppsdfnun yfir daginn verdur ad geeta sérstakrar varkarni hjé slikum
sjuklingum vid titrun skammta i upphafi. | upphafi skal gefa 2,5 mikrégramma skammita af iloprosti
med pvi ad nota Ventavis 10 mikrégromm/ml med 3-4 Klst. millibili (sem samsvarar pvi ad gefa ad
hamarki 6 skammta a dag). Sidan ma stytta bil milli skammta med varud eftir poli hvers og eins. Ef
tilefni er til ad auka skammtinn upp i 5 mikrogrémm af iloprosti, skal hverfa aftur til 3-4 klst. bils milli
skammta i upphafi og stytta pad sidan i samreemi vid einstaklingsbundid pol. Uppsofnun iloprosts eftir
medferd i nokkra daga er dlikleg vegna hlésins sem gert er & gjof lyfsins yfir nottina.

Skert nyrnastarfsemi

Engin porf er & skammtaadlogum hja sjuklingum med kreatininGthreinsun > 30 ml/min. (midad vid
kreatinin 1 sermi samkvaemt Cockroft og Gault formulunni). Sjuklingar med kreatinintithreinsun <
30 ml/min. voru ekki rannsakadir i kliniskum préfunum. Gogn fyrir iloprost gefid i blaed benda til ad
brotthvarf sé skert hja sjuklingum med nyrnabilun sem parfnast skilunar. bvi er melt med ad nota sama
skammt og radlagour er fyrir sjuklinga med skerta lifrarstarfsemi (sja ofar).

Born
EkKi hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Ventavis hja bérnum upp ad 18 ara aldri.
Gogn ur kliniskum samanburdarrannséknum eru ekki fyrir hendi.

Lyfjagjof

Ventavis er &tlad til innéndunar med eimgjafakerfi.

Til pess ad koma i veg fyrir Utsetningu fyrir slysni er radlagt ad vidhalda godri loftreestingu i herberginu.
Ventavis lausn fyrir eimgjafa sem er tilbdin til notkunar er gefin med videigandi innéndunarbunadi
(eimgjafa) (sja her fyrir nedan og kafla 6.6).

Sjuklingum sem er haldid stodugum med eimgjafa attu ekki ad skipta yfir i annan eimgjafa nema undir

eftirliti leeknisins, par sem synt hefur verid fram & ad mismunandi eimgjafar framleida uda med orlitid
mismunandi edliseiginleikum og gjof lausnarinnar getur verid hradari (sja kafla 5.2).



e Breelib

Breelib er litid handhagt, rafhloduknuid eimgjafateeki med titrandi moskvateeknikerfi (vibrating
mesh technology system) sem halda skal i hendi og virkjast vid éndun.

Ventavis 10 mikrégromm/ml (1 ml lykja) og Ventavis 20 mikrogrémm/ml lausn fyrir eimgjafa

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa (1 ml lykja) gefur 2,5 mikrogromm og Ventavis
20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa gefur 5 mikrégromm ur munnstykki Breelib eimgjafans.

Vid upphaf medferdar med Ventavis eda ef sjuklingurinn skiptir Ur annars konar banadi, skal fyrsti
skammtur til innéndunar vera 1 ml lykja med Ventavis 10 mikrogromm/ml (sja kafla 4.4). Ef
inndndun med Ventavis 10 mikrogromm/ml polist vel, skal auka skammtinn med pvi ad nota
Ventavis 20 mikrogromm/ml. Gefa skal pennan skammt afram. Ef Ventavis 20 mikrogromm/ml
polist illa, skal minnka skammtinn med pvi ad nota 1 ml lykja med Ventavis 10 mikrogromm/ml (sja
kafla 4.4).

Lengd & inndndunarlotu med Breelib eimgjafa er u.p.b. 3 minGtur, sem endurspeglar hradari inngjof
Breelib i samanburdi vid adra eimgjafa.

Sjuklingar sem hefja Ventavis medferd eda skipta ur 6orum bunadi yfir i Breelib skulu vera undir
nanu eftiliti leeknisins sem veitir medferdina til ad tryggja ad skammtur og hradi inngjafar polist vel.

begar Breelib eimgjafinn er notadur skal fylgja notkunarleidbeiningum sem fylgja med bunadinum.
Fyllid lyfjahdlfid med Ventavis rétt fyrir notkun.

e 1-Neb AAD

I-Neb AAD kerfid er handhaegt eimgjafakerfi med titrandi méskvataeknibinadi (vibrating mesh
technology nebuliser system) sem halda skal i hendi. Kerfid myndar smadropa med hationihljooi
sem prystir lausninni gegnum moskva. Synt hefur verid fram & ad I1-Neb AAD eimgjafinn henti til
lyfjagjafar med Ventavis 10 mikrogromm/ml (1 ml lykja) og 20 mikrogromm/ml lausn fyrir
eimgjafa. Massamidgildispvermal (mass median aerodynamic diameter of the aerosol droplet
(MMAD)) sméadropa i loftida sem gefinn var med I-Neb eimgjafakerfi sem Gtbuid er med diski af
styrk 10, var svipad milli Ventavis 20 mikrégromm/ml (gyllt forstilling) og

Ventavis 10 mikrogromm/ml (fj6lubla forstilling) lausna fyrir eimgjafa (b.e. um 2 mikrémetrar) en
med hradari gjof pegar notad var Ventavis 20 mikrégromm/ml.

Skammturinn sem faest med 1-Neb AAD kerfinu stjornast af lyfjahdlfinu asamt stjorndiski. Hvort
lyfjaholf er merkt med tilteknum lit og hefur stjérndisk sem er merktur samsvarandi lit.

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa (1 ml lykja)

Vid upphaf medferdar med Ventavis med I-Neb kerfi etti fyrsti skammtur til innéndunar ad vera
2,5 mikrogromm af iloprosti eins og hann kemur ar munnstykki eimgjafans vid notkun 1 ml lykju af
Ventavis 10 mikrégromm/ml. Ef sa skammtur polist vel etti ad auka skammta i 5 mikrégromm af
iloprosti og halda sig vid pa skammtasteerd. Ef 5 mikrogramma skammturinn polist illa tti ad
minnka skammtinn i 2,5 mikrogromm af iloprosti.

Eimgjafinn fylgist med dndunarmynstrinu til ad haegt sé ad akvarda pann Gdunartima sem parf til ad
gefa inn fyrirfram &kvedinn 2,5 eda 5 mikrogramma skammt af iloprosti.

Lyfjah6lfid med raudu lokunni er notad &samt rauda stjorndisknum fyrir 2,5 mikrogramma
skammtinn af Ventavis 10 mikrogromm/ml.

Lyfjaho6lfid med fjélublau lokunni er notad asamt fjélubléaa stjérndisknum fyrir 5 mikrogramma
skammtinn af Ventavis 10 mikrogromm/ml.



I hverri innondunarlotu med 1-Neb AAD er innihald einnar 1 ml Iykju af Ventavis
10 mikrégromm/ml, sem merkt er tveimur litudum hringjum (hvitt - gult), flutt yfir i lyfjahdlf
eimgjafans rétt fyrir notkun.

I-Neb AAD Aztladur

Lykja ) innéndunartimi
Lyf R Skémmtun

litadir hringir Loka S

S Stjorndiskur
lyfjaholfs

Ventavis 1 mllykja 2,5 mikrég | raud raudur 3,2 min
10 mikrég/m | hvitur — gulur
I hringur 5 mikrog fjolubla fjolublar 6,5 min

Ventavis 20 mikrégrémm/ml lausn fyrir eimgjafa

Adeins sjuklingar sem er haldid stodugum med 5 mikrégramma skammti og hafa endurtekid ordid
fyrir lengingu inndndunartima med Ventavis 10 mikrogromm/ml, sem geeti valdid 6fullnaegjandi
inndndun, geta hugsanlega skipt yfir i Ventavis 20 mikrogromm/ml.

Naudsynlegt er ad leeknirinn sem veitir medferdina hafi naid eftirlit med ef skipt er Ur Ventavis
10 mikrégromm/ml yfir i Ventavis 20 mikrogromm/ml til pess ad fylgjast med hversu vel
sjuklingurinn polir hradari inngjof iloprosts sem faest med tvofalda styrkleikanum.

Eimgjafinn fylgist med 6ndunarmynstrinu til ad haegt sé ad dkvarda pann udunartima sem parf til ad
gefa inn fyrirfram dkvedinn 5 mikrogramma skammt af iloprosti.

Lyfjaholfid med gylltu lokunni er notad asamt gyllta stjorndisknum fyrir 5 mikrégramma skammtinn
af Ventavis 20 mikrégromm/ml.

I hverri inndndunarlotu med 1-Neb AAD er innihald einnar 1 ml lykju af Ventavis
20 mikrégromm/ml, sem merkt er tveimur litudum hringjum (gult - rautt), flutt yfir i lyfjaholf
eimgjafans rétt fyrir notkun.

I-Neb AAD
Lykja
Lyf AN Skammtur
I h
itadir hringir Loka lyfjaholfs | Stjorndiskur
. 1 ml lykja
Ventavis _
20 mikrég/ml gu_lur — raudur 5 mikrég gyllt gylltur
hringur
¢ Venta-Neb

Venta-Neb, handhagur, rafhlédudrifinn hatidnihljodseimgjafi hefur reynst hentugur til ad gefa
Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa (2 ml lykja). Massamidgildispvermal (MMAD)
smadropa i loftida meeldist 2.6 mikrometrar.

Vid upphaf medferdar med Ventavis med Venta-Neb etti fyrsti skammtur til inndndunar ad vera

2,5 mikrogromm af iloprosti eins og hann kemur ar munnstykki eimgjafans vid notkun 2 ml lykju af
Ventavis 10 mikrogébmm/ml. Ef s& skammtur polist vel &tti ad auka skammta i 5 mikrogromm af
iloprosti med notkun 2 ml lykju af Ventavis 10 mikrégromm/ml og halda sig vid pa skammtasteerd.
Ef 5 mikrogramma skammturinn polist illa &tti ad minnka skammtinn i 2,5 mikrogromm af iloprosti.



I hverri innondunarlotu med Venta-Neb er innihald einnar 2 ml lykju af Ventavis 10 mikrogrémm/ml
sem merkt er tveimur litudum hringjum (hvitt - bleikt), flutt yfir i lyfjaholf eimgjafans rétt fyrir
notkun.

Heegt er ad nota tveer forstillingar:

P1 Forstilling 1: 5 mikrogromm af virku efni i munnstykki, 25 innéndunarlotur.
P2 Forstilling 2: 2,5 mikrogromm af virku efni i munnstykki, 10 inndndunarlotur.
Laeknirinn velur forstillinguna.

Venta-Neb gefur sjuklingnum bzdi synilegt merki og hljodmerki um ad hefja inndndun. pau stddvast
sjélfkrafa eftir ad skammturinn sem stillt hefur verid & hefur verid gefinn.

Til ad na aeskilegri smadropasteerd fyrir inngjof & Ventavis 10 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa atti
ad nota greenu skommtunarhlifina. Nanari upplysingar fast i leidbeiningabeaklingnum fyrir Venta Neb
eimgjafann.

Lykja Skammtur af iloprost ar | - .
Lyf ; P Aztladur inndndunartimi
y litadir hringir munnstykki
Ventavis 2 ml lykja 2,5 mikrog 4 min.
10 mikrég/ml | hvitur — bleikur hringur | 5 mikrog 8 min.

Onnur eimgjafarkerfi

Verkun iloprosts og polanleiki fyrir lyfinu vid innéndun hefur ekki verid stadfest pegar pad er gefid med
6drum eimgjafarkerfum, sem hafa i for med sér 6nnur sérkenni iloprosts lausnar vid eimgjof.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Astand par sem &hrif Ventavis a bl68flogur geetu aukid heettu & bladingum (t.d. virk magasar,
averkar, blaedingar innan hofudkdpu).

Alvarlegur kransaedasjukddémur eda hvikul hjartadng

Hjartadrep & sidustu sex manudum

Alvarleg hjartabilun an ndkvaems leekniseftirlits

Alvarlegar hjartslattartruflanir

Heilaafoll vegna adakélkunarsjukdéms (t.d. skammvinn blodpurrdarkdst, heilaslag) a sidustu
3 manudum.

Lungnahéprystingur vegna stiflusjukdoms i blasedum.

Medfaeddir eda dunnir lokugallar d&samt kliniskt mikilveegum truflunum & hjartavédvastarfsemi
sem ekki tengjast lungnahaprystingi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki er meelt med ad nota Ventavis til medferdar sjuklinga med hvikulan lungnahaprysting, asamt langt
genginni hagri hjartabilun. Komi til hnignunar eda versnunar hagri hjartabilunar skal ihuga ad skipta
yfir i onnur lyf.

Lagur bléaprystingur

Kanna skal bléoprysting vid upphaf Ventavis medferdar. Gaeta skal vardar hjé sjuklingum med lagan
slageedablédprysting og hja sjuklingum med stédubundid blodprystingsfall eda sem fa lyf sem vitad er
ad leekka bléoprysting, til ad fordast frekari leekkun & blodprystingi. EKki skal hefja Ventavis medferd
hja sjuklingum med leegri slagbilsprysting en 85 mmHg.

Vara skal lekna vid astandi eda lyfjum sem geetu aukid haettuna & lagum blddprystingi og yfirlidi (sja

kafla 4.5).



Yfirlid

AEdavikkandi ahrif i lungum af iloprosti til inndndunar vara stutt (ein til tveer kist.).

Yfirlid er algengt einkenni sjakdomsins sjélfs og getur einnig kom fyrir vid medferdina. Sjuklingar sem
eiga vio yfirlid ad strida i tengslum vid haprysting i lungnablddras ettu ad fordast allt dvenjulegt alag,
t.d. likamlega areynslu. Gagnlegt geeti verid ad anda lyfinu ad sér fyrir likamlega areynslu. Aukin tidni
yfirlids getur bent til medferdagloppu, 6ndgrar virkni og/eda versnunar sjikdomsins., ihuga skal porfina
a4 ad adlaga og/eda breyta medferdinni (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med sjukdém i 6ndunarferum

Ventavis inndndun geeti haft i for med sér heettu a berkjukrampa, sérstaklega hja sjuklingum med of
mikla berkjuvirkni (sja kafla 4.8). Auk pess hefur avinningur af Ventavis hja sjuklingum sem einnig eru
med langvinna lungateppu og alvarlegan astma ekki verid stadfestur. Hafa skal naid eftirlit med
sjuklingum med bradar sykingar i lungum &samt langvinnri lungnateppu og alvarlegum astma.

Blaadateppusjikddmur i lungum (pulmonary venoocclusive disease)

Aodavikkandi lyf fyrir lungu geta valdid versnun & astandi hjarta- og edakerfis hja sjuklingum med
blazedateppusjukdom i lungum. Komi fram einkenni um lungabjug, skal hafa i huga méguleika &
tengdum blaadasjukdémi i lungum og medferd med Ventavis skal hett.

Medferd rofin
Ef medfero med Ventavis er rofin, hefur ekki verid formlega Utilokud haettan & afturkastsahrifum. Hafa
skal naid eftirlit med sjuklingnum pegar hatt er medferd med iloprosti til inndndunar og ihuga skal adra

medferd hja alvarlega veikum sjuklingum.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Gogn fyrir iloprost gefid i blaed benda til ad brotthvarf iloprosts sé leegra hja sjuklingum med truflada
lifrarstarfsemi og hja sjuklingum med nyrnabilun sem parfnast skilunar (sja kafla 5.2). Radlagt er ad
fara varlega vid titrun skammta i upphafi og hafa bil milli skammta 3-4 Kklst. (sja kafla 4.2).

Glukosagildi i sermi

Langvarandi medferd hunda, sem gefid var iloprost clathrat til inntdku i allt ad eitt ar, hafdi i for med
sér smaveegilega aukningu & glukésagildum i sermi i fastandi astandi. Ekki er unnt ad Gtiloka ad petta
eigi einnig vid um menn sem eru & langvarandi medferd med Ventavis.

Oaskileg Gtsetning fyrir Ventavis

Til ad halda inndndun fyrir slysni i lagmarki er radlagt ad nota Ventavis med eimgjoéfum sem raestir eru
med inndndun (eins og Breelib eda I-Neb), og ad halda herberginu vel loftraestu.
Nyburar, ungbdrn og pungadar konur eiga ekki ad vera Gtsett fyrir Ventavis i herbergislofti.

Snerting vid hid eda augu og inntaka

Ventavis lausn fyrir eimgjafa ma ekki komast i snertingu vid hid og augu; fordast skal inntéku Ventavis
lausnar. Vid eimgjafarlotu verdur ad fordast ad nota andlitsgrimu og einungis skal nota munnstykki.

Ventavis inniheldur etandl

Ventavis 10 mikrogromm/ml inniheldur 0,81 mg af alkoholi (etandli) i hverjum ml sem samsvarar
0,081% (w/v). Magn sem nemur 0,81 mg af alkohdli i 1 ml af lyfinu samsvarar allt ad 1 ml bjors eda
léttvins.



Ventavis 20 mikrogromm/ml inniheldur 1,62 mg af alk6hdli (etandli) i hverjum ml sem samsvarar
0,162% (w/v). Magn sem nemur 1,62 mg af alkohdli i 1 ml af lyfinu samsvarar allt ad 1 ml bjors eda
[éttvins.

petta litla magn alk6hols (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Skipt yfir i Breelib eimgjafann

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Breelib eimgjafans. Hja sjuklingum sem skipta ar
6drum bunadi yfir i Breelib eimgjafann skal fyrsti skammtur til innéndunar vera med Ventavis

10 mikrogromm/ml (1 ml lykja) sem gefur 2,5 mikrégromm af iloprosti ir munnstykki og skal pad gert
undir nanu eftirliti leeknis til ad tryggja ad hradari inndndunin med Breelif polist vel. Fyrsti skammtur &
ad vera 2,5 mikrégromm pott sjaklingar hafi pegar verid stodugir & 5 mikrogrommum til innéndunar
med 6drum bunadi (sja kafla 4.2).

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

lloprost getur aukid ahrif edadtvikkandi og blodprystingslekkandi lyfja og aukid heettuna & lagum
blodprystingi (sja kafla 4.4). Gaeta skal vartoar vid samtimis gjof Ventavis og annarra
blodprystingslekkandi eda edavikkandi lyfja, par sem naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.

par sem iloprost hamlar starfsemi blédflagna getur notkun pess med eftirfarandi efnum aukid hémlun
iloprost & samlodun blédflagna og pannig aukid hattu & blaeedingum:
. segavarnarlyfjum, svo sem

- heparini,

- segavarnarlyfjum til inntéku (annadhvort af kimarin gerd eda med beina verkun),
° eda 6drum lyfjum sem hamla samlodun bl6édflagna, svo sem

- acetylsalicylsyru,

- bolgueydandi verkjalyfjum,

- Osértekum fosfodiesterasa hemlum, eins og pentoxifyllini,

- sérteekum fosfodiesterasa 3 (PDE3) hemlum, eins og cilostazoli og anagrelioi

- tiklépidini,

- klo6pidagreli,

- glykoprétein 1b/I1la hemlum, eins og

o abciximabi,

o eptifibatidi,
o tir6fibani
- defibrétio

Rédlagt er ad fylgjast ndid med sjuklingum sem taka segavarnarlyf eda 6nnur efni sem hamla samlodun
blodflagna i samraemi vid hefdbundna leknisfraedilega starfsheetti.

Hja sjuklingum hefur innrennsli iloprosts hvorki ahrif & lyfjahvorf endurtekinna skammta af digoxini til
inntdku né & lyfjahvorf vefjaforplasminvirkja (t-PA) sem gefinn er & sama tima.

P6 ad kliniskar rannséknir hafi ekki farid fram hafa in vitro rannsoknir, par sem kénnud hafa verid
hamlandi ahrif iloprosts & starfsemi cytokrom P450 ensima, leitt i 1jos ad ekki sé naudsynlegt ad gera
rao fyrir ad iloprost hafi hamlandi ahrif sem mali skipta & umbrot lyfja fyrir tilstilli pessara ensima.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Konur & barneignaraldri

Konur & barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvérn medan a medferd med Ventavis stendur.

Medganga

Konur med lungnahéprysting ettu ad fordast pungun, par sem han getur leitt til lifsheettulegrar
versnunar sjukdoémsins.

Dyrarannséknir hafa synt ahrif & exlun (sja kafla 5.3).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun iloprost & medgongu. Ef sjuklingur verdur pungadur
ma ihuga notkun Ventavis & medgongu hja peim konum sem velja ad halda medgdngu afram, med tilliti
til hugsanlegs avinnings fyrir modurina, en eingdngu ad undangengnu vandlegu mati & avinningi og
aheettu, préatt fyrir heettuna & lungnahéprystingi & medgongu.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort iloprost/umbrotsefni skiljast Ut i brjéstamjolk. Hja rottum kom fram mjog litid magn

af iloprosti i brjostamjolk (sja kafla 5.3). Ekki er haegt ad Gtiloka hugsanlega heettu fyrir born sem eru &
brjésti og eeskilegast er ad fordast brjéstagjof medan & Ventavis medferd stendur.

Frj6semi

Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram & skadleg ahrif iloprosts & frjosemi.

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Ventavis hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla hja sjuklingum sem finna fyrir
lagprystingseinkennum, svo sem sundli.

Geeta skal vartdar pegar medferd er hafin par til gengid hefur verid ar skugga um einstaklingsbundin
ahrif.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Auk stadbundinna ahrifa sem stafa af pvi ad iloprost er gefid sem innéndunarlyf, svo sem aukins hosta,
tengjast aukaverkanir iloprosts lyfjafreedilegum eiginleikum prostacyklina.

Medal peirra aukaverkana sem oftast vard vart vid (>20 %) i kliniskum tilraunum eru a&davikkun (par
med talid l1agprystingur), hofudverkur og hdsti. Alvarlegustu aukaverkanirnar voru lagprystingur,
blaedingar og berkjukrampi.

Tafla yfir aukaverkanir

per aukaverkanir sem greint er fra hér fyrir nedan eru byggdar & samanlégdum gégnum ur Kliniskum
rannséknum Ur fasa Il og 111 par sem 131 sjuklingur tok lyfid og & reynslu eftir markadssetningu lyfsins.
Tidni aukaverkana er skilgreind sem mjog algeng (>1/10) og algeng (=1/100 til <1/10). Aukaverkanir
sem eingdngu komu fram i rannséknum eftir markadssetningu og par sem ekki var haegt ad aztla tioni
ut fra kliniskri rannsokn eru taldar upp undir ,, Tidni ekki pekkt®.



Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Liffeerakerfi Mj6g algengar Algengar Tioni ekki pekkt (ekki
MedDRA (=1/10) (=1/100 til <1/10) haegt ad deetla tioni ut
fra fyrirliggjandi
gégnum)
Bl6d og eitlar Blaeding*s Blédflagnafed
Onamiskerfi Ofnami
Taugakerfi Hofudverkur Sundl
Hjarta Hradtaktur
Hjartslattaronot
fEdar Adavikkun Yfirlid® (sja kafla 4.4)
Andlitsrodi Lagprystingur
(flushing)
Ondunarfaeri, Obagindi fyrir Maoi Berkjukrampi* (sja
brjosthol og brjosti/brjostverkur | Verkur i koki og kafla 4.4) /
midmaeeti Hosti barkakyli Onghljéd
Erting i halsi
Meltingarfeeri Ogledi Nidurgangur Bragatruflanir
Uppkost
Erting i tungu og
munni, p.m.t. verkur
HGd og undirh(d Utbrot
Stodkerfi og Verkur i
stodvefur kjalka/kjalkastjarfi
Almennar Bjagur i Gtlimumé
aukaverkanir og
aukaverkanir a
ikomustad

* Tilkynnt hefur verid um lifsheettuleg og/eda banveen tilvik.
§ sja kaflann ,,Lysing tiltekinna aukaverkana“

Lysing tiltekinna aukaverkana

Blaeding (einkum blddnasir og blédspyting (haemoptysis)) var mjog algeng eins og buist var vid i
bessum hopi sjuklinga par sem hatt hlutfall peirra tok einnig segavarnarlyf. Haettan 4 daudsféllum kann
ad aukast hja sjuklingum sem fa samhlida lyf sem hamla hugsanlega bl6dflagnavidlodun eda
segavarnarlyf (sja kafla 4.5). Daudsfoll voru m.a. af véldum bladinga i heila og héfudkapu.

Yfirlid er algengt einkenni sjukdomsins sjalfs, en getur einnig komid fram vid medferd. Aukinn fjoldi
yfirlida getur tengst versnun sjukdémsins eda 6nogri virkni lyfsins (sja kafla 4.4).

I kliniskum rannséknum var tilkynnt um Gtlimabjag hja 12,2 % sjuklinga sem fengu iloprost og 16,2 %
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Bjugur i Gtlimum er mjog algengt einkenni sjukdomsins sjalfs, en getur
einnig hent vio medferd. Bjugur i Gtlimum getur tengst versnun sjukddmsins eda 6ndgri virkni lyfsins.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.
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49 Ofskdmmtun
Einkenni

Tilkynnt hefur verid um tilvik ofskdmmtunar. Einkenni ofskémmtunar tengjast adallega edavikkandi
ahrifum iloprosts. Einkenni sem algengt er ad sjaist eftir ofskdommtun eru sundl, hofudverkur,
andlitsrodi, égledi, verkur i kjalka eda baki. Lagprystingur, haeekkun blédprystings, haegslattur eda
hradslattur, uppkdst, nidurgangur eda verkur i Gtlimum geetu einnig komid fram.

Meoferd

EkKki er pekkt neitt sérstakt motefni. Radlagt er ad rjufa inndndunarlotuna, vakta sjuklinginn og
medhondla einkenni.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Segavarnarlyf, lyf, sem hindra samlodun bl6dflagna, 6nnur en heparin, ATC-
flokkur: BOLAC11.

lloprost, virka efnid i Ventavis, er samtengd hlidsteda prostacyklins. Eftirtalin lyfjafraedileg &hrif hafa

komid fram in vitro:

° Hindrun & samlodun blédflagna, vidlooun blédflagna og losunarvidbragdi

° Utvikkun slagadlinga og blazdlinga

o Aukinn héraedapéttleiki og minnkun aukins edagegndraepis i smaaedakerfinu af voldum midlara
svo sem serdtdonins eda histamins

. Orvun & innreenni hafni til fibrinsundrunar

Lyfjafraedileg ahrif eftir innéndun Ventavis eru:

Bein &davikkun lungnaslagedabeds kemur fram og pvi fylgir marktekur bati & lungnaslagaedaprystingi,
lungnazdavidnami og hjartautfalli og einnig surefnismettun blandads blasedabldos.

I 1itilli slembiradadri 12 vikna tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu (STEP rannsoknin), voru
34 sjuklingar sem voru med bléoaflfraedilega peetti i jafnvaegi fyrir rannséknina medhoéndladir med

125 mg bosentan tvisvar & dag i a.m.k. 16 vikur, og poldu peir innéndun & iloprost vid styrk sem nam

10 mikrogrommum/ml (allt ad 5 mikrogréomm 6 til 9 sinnum & dag & vokutima) sem vidbot vid
medferdina. Medaltal innéndunarskammts var 27 mikrogromm a sélarhring og medaltal inndndunar a
dag var 5,6. Bradar aukaverkanir sjuklinga sem fengu samtimis bosentan og iloprost virdast vera i
samraemi vid paer aukaverkanir sem fram komu i steerri fasa 3 rannsoknum hja sjuklingum sem eingéngu
fengu iloprost. Ekki var haegt ad komast ad neinni 6yggjandi nidurstédu um virkni pessarar
samsetningar par sem urtak var af takmarkadri steerd og rannsoknin stod yfir i stuttan tima.

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir par sem borin er beint saman brad bl6daflfreedileg svorun eftir
innrennsli og eftir inndndun iloprosts hja hverjum sjaklingi fyrir sig. Blodaflfraedilegar upplysingar sem
fengist hafa benda til pess ad brad svorun innéndunarmedferdar se akjosanlegri & lungadar.
Adavikkandi &hrif i lungum af einni inndndun jafnast Ut innan einnar til tveggja klukkustunda.

Hins vegar er forspargildi pessara bl6daflfraedilegu upplysinga um brada svorun talid vera takmarkad

par sem brad svorun samsvarar ekki i 6llum tilvikum langvarandi avinningi af medferd med iloprosti til
inndndunar.
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Verkun hja fulloronum sjuklingum med lungnahaprysting

Slembirddud, tviblind, fjolsetra, 111. stigs rannsokn med samanburdi vid lyfleysu (rannsékn RRA02997)
hefur verid framkveemd & 203 fullordnum sjuklingum (iloprost til innéndunar vid styrk sem nam

10 mikrégrommum/ml: n = 101; lyfleysa n = 102) med stédugan lungnahaprysting. lloprost til
inndndunar (eda lyfleysa) var batt vid fyrirliggjandi medferd sjuklingsins sem gat verio m.a. samsetning
af segavarnarlyfjum, edavikkandi lyfjum (t.d. kalsiumgangahemlum), pvagrasilyfjum, sdrefni og
digitalis, en ekki PG12 (prostacyklin eda hlidstaedur pess). 108 af peim sjaklingum sem tdku pétt voru
greindir med lungnahaprysting af 6pekktri orsok, 95 voru sjukdémsgreindir med lungnahaprysting af
pekktri orsok, par af voru 56 vegna langvarandi segarekssjukdoma, 34 vegna bandvefssjukdéma (par
med talio CREST og herslihd) og 4 voru taldir vera af voldum megrunarlyfja. Gildi 6 mindtna
gonguprofsins vid grunnlinu voru talin endurspegla a&fingar sem voru midlungs erfidar: I iloprost
hopnum var medaltalid 332 metrar (midgildi: 340 metri) og i lyfleysuh6pnum var medaltalid 315 metrar
(midgildi: 321 metri). I iloprost hopnum var innéndunar medaltalsdagsskammtur 30 mikrogrémm (bil
12,5 til 45 mikrogromm/dag). Samsettur endapunktur i pessari rannsokn var skilgreindur sem samsett
svorun sem innihélt a.m.k. 10% framfor & efingargetu midad vid grunnlinu (6 minatna géngupraf) eftir
12. viku og framfor um a.m.k. einn NYHA flokk vid 12. viku midad vid grunnlinu og engin versnun a
lungnahaprystingi eda andlat einhvern timann innan 12 vikna. Tidni peirra sem syndi svérun vio
iloprosti var 16,8% (17/101) og tidni svarenda i lyfleysuhépnum var 4,9% (5/102) (p = 0,007).

I iloprost hdpnum var medtalsbreyting i 6 minttna génguprofinu, midad vid grunnlinu, aukning um
22 metra eftir 12 vikna medhodndlun (-3,3 metrar i lyfleysuh6pnum, engin gégn voru notud ef andlat atti
sér stad eda gildi vantadi).

I iloprost hdpnum batnadi NYHA flokkurinn hja 26% sjaklinga (lyfleysa: 15%) (p = 0,032), var
Obreyttur hja 67,7% sjuklinga (lyfleysa: 76%) og versnun hja 6,3% sjuklinga (lyfleysa: 9%).
Blodaflfreedilegar maelingar voru gerdar vid grunnlinu og eftir 12 vikna medhdéndlun.

Greining & undirhépum syndi ad engin medferdarahrif sdust samanborid vid lyfleysu i 6 mindtna
gonguprofinu hja undirhdpi sjiklinga med lungnahaprysting af pekktri orsok.

Hja undirhopi 49 sjuklinga med lungnahaprysting af 6pekktri orsék sem fengu medferd med iloprosti til
inndndunar i 12 vikur (46 sjaklingar i lyfleysuhdp) vard medaltalsaukning i 6 mindtna géngupréfinu um
44,7 metra fra grunnlinu, medaltalsgildi 329 metrar, & m6ti breytingu sem nam -7,4 metrum fra
grunnlinu med medaltalsgildi sem nam 324 metrum i lyfleysuhépnum (engin gégn voru notud ef andlat
atti sér stad eda gildi vantadi).

Born
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & Ventavis hja bdrnum med lungnahaprysting.
5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Pegar sjuklingar med lungnahaprysting eda heilbrigdir sjalfbodalidar f4 iloprost sem inndndunarlyf vid
styrk sem nemur 10 mikrégrommum/ml (skammtur iloprosts Ur munnstykki: 5 mikrégromm:
inndndunartimi & bilinu 4,6-10,6 min.), sast u.p.b. 100 til 200 pikégramma/ml medalhamarks
sermipéttni vid lok innéndunarlotunnar. bessi péttni lekkar med helmingunartima a bilinu u.p.b. 5 og
25 mindtur. Innan 30 minutna til 2 Klst. eftir lok innéndunarinnar greinist iloprost ekki i midlaega
holfinu (takmork magnakvordunar 25 pikgromm/mil).

Dreifing

Engar rannsoknir hafa verid gerdar eftir innéndun.
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Eftir innrennslisgjof i blaaed, virtist dreifingarrammal pegar jafnveegi er nad vera 0,6 til 0,8 I/kg i
heilbrigdum einstaklingum. Heildar plasmaproéteinbinding iloprosts er 6had styrkleika & bilinu 30 til
3000 pikogromm/ml og nemur um pad bil 60%, en par af eru 75% vegna bindingar vid albamin.

Umbrot
Engar rannsoknir & efnaskiptum iloprosts hafa verid gerdar eftir innéndun Ventavis.

Eftir gjof i &d er iloprost brotid nidur i miklum mali med 3-oxun karboxy! hlidarkedjunnar. Ekkert
Obreytt efni er Gtskilid. Adalumbrotsefnid er tetranor-iloprost, sem finnst i pvagi 6bundid og &
samtengdu formi. Tetranor-iloprost er lyfjafraedilega dvirkt eins og komid hefur fram i dyratilraunum.
Nidurstédur Ur in vitro rannséknum leida i 1jés ad umbrot hdd CYP 450 gegnir einungis smavegilegu
hlutverki i ummyndun iloprosts. Frekari in vitro rannsoknir benda til pess ad umbrot iloprosts i lungum
sé svipad eftir gjof i blaed og eftir inndndun.

Brotthvarf
Engar rannsoknir hafa verid gerdar eftir innéndun.

I einstaklingum med edlilega nyrna- og lifrarstarfsemi, einkennist losun iloprosts eftir innrennslisgjof i
blazed i flestum tilvikum af tveggja fasa snidi, med 3 til 5 minGtna og 15 til 30 minutna
medalhelmingunartimum. Heildarbrotthvarf iloprost er um pad bil 20 ml/kg/min, sem bendir til ad
umbrot iloprost fari einnig fram annars stadar en i lifur.

Massajafnvagisrannsokn var framkvaemd med notkun 3H-iloprosts i heilbrigdum einstaklingum. Eftir
innrennslisgjof i blaaed endurheimtist 81% af heildargeislavirkninni, og annars vegar endurheimtist 68%
i pvagi og hins vegar 12% i haegoum. Umbrotsefnin hverfa brott i plasma og pvagi i 2 fésum, og hefur
reiknadur helmingunartimi reynst um 2 og 5 klist. (plasma) og 2 og 18 klst. (pvag).

Lyfjahvorf vio notkun mismunandi binadar

Breelib eimgjafi:

Lyfjahvorf iloprost voru rannsékud i slembiradadri vixlrannsékn hja 27 sjaklingum sem voru i jafnveegi
a Ventavist 10 mikrogromm/ml med I-Neb, eftir innéndun & einum skammti af 2,5 eda

5 mikrogrommum af iloprost med Breelib eda 1-Neb AAD eimgjafa. Eftir inndndun & pessum
skdommtum med Breelib jokst hamarks plasmapéttni (Cmax) 09 alteek Utsetning (AUC(0-tiast)) 1 hlutfalli
vid skammta.

Cmax 0g AUC(0-tjast) eftir inndndun & 5 mikrégrommum af iloprost gefido sem Ventavis

20 mikrédgromm/ml med Breelib voru 77% og 42% heerri, i peirri r6d, samanborid vid inndndun & sama
skammti med Ventavis 10 mikrogromm/ml og 1-Neb AAD Kerfi. Cmax 0g AUC(0-tiast) fyrir iloprost eftir
inndndun med Breelib voru hins vegar enn & pvi bili sem kom i 1jés med notkun Ventavis

10 mikrégromm/ml med 6drum innéndunarteekjum i mismunandi rannséknum.

I-Neb AAD eimgjafi

Lyfjahvorf vid sérstakar rannsoknaradsteedur med lengdum innéndunartima, voru rannsokud i
slembiradadri vixlrannsokn & 19 heilbrigdum fullordnum karlménnum i kjolfar innéndunar & einum
skammti af VVentavis 10 mikrogromm/ml og Ventavis 20 mikrogromm/ml (skammtur med

5 mikrogrommum af iloprost ar munnstykki) med I-Neb. Svipud altek utsetning (AUC (0O—tias)) 0g um
pad bil 30 % heerri hamarks sermispéttni (Cmax) komu fram i kjolfar innéndunar med Ventavis

20 mikrégromm/ml samanborid vid Ventavis 10 mikrogrémm/ml, en pad er i samreemi vid pann styttri
inndndunartima sem kom i 1jos vid notkun Ventavis 20 mikrégromm/ml.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi
I rannsokn par sem iloprost var gefid sem innrennsli i blaaed, reyndust sjuklingar med nyrnabilun &
lokastigi sem voru i himnuskilun med hléum, hafa markteekt minni Gthreinsun (medal CL =5 +
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2 ml/minatu/kg) en sést hefur i sjuklingum med nyrnabilun sem ekki eru i himnuskilun med hléum
(medal CL = 18 + 2 ml/minutu/kg).

Skert lifrarstarfsemi

bar sem umbrot iloprosts er vidtaekt i lifur, hafa breytingar & lifrarstarfsemi ahrif & plasmastyrk lyfsins. I
rannsokn med gjof i blased fengust nidurstddur fra 8 sjuklingum med skorpulifur. Medaluthreinsun
iloprosts er detlud 10 ml/minutu/kg.

Kyn
Kyn hefur ekki kliniska pydingu vardandi lyfjahvorf iloprosts.

Aldradir
Lyfjahvorf hja éldrudum hafa ekki verid rannsékud.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Almenn eiturahrif

I rannsoknum & bradri eiturvirkni, ollu stakir skammtar iloprosts i bla@ed og til inntéku, alvarlegum
eitrunareinkennum eda dauda (vid blazdagjof) vio skammta sem voru um tveim staerdarflokkum ofar en
medferdarskammturinn vid gjof i blaaed. begar litid er til mikillar lyfjafraedilegrar virkni iloprosts og
raunverulegra skammta sem porf er & i medferdartilgangi, benda nidurstddur sem fengist hafa i
rannséknum & bradri eiturvirkni ekki til haettu a bradum aukaverkunum i ménnum. Eins og blast ma vid
af prostacyklini, hafdi iloprost blodaflfreedileg ahrif (eedavikkun, rodi i hud, blédprystingslaekkun,
hémlun blédflagnastarfsemi, andnaud) og olli almennum eitrunareinkennum, svo sem sinnuleysi,
gangtruflunum og breytingum a likamsstodu.

Engin eiturahrif & liffeeri komu fram i nagdyrum og 6drum dyrum vid stddugt innrennsli iloprosts i
blazed eda undir hd i allt ad 26 vikur vid notkun skammtasteerda sem gafu milli 14 og 47 sinnum meiri
alteeka utsetningu en radlagdir medferdarskammtar fyrir menn (midad vid plasmagildi). Einungis komu
fram pau lyfjafreedilegu ahrif sem blast matti vid, svo sem bl6dprystingslaekkun, rodi i hid,
andprengsli, auknar garnahreyfingar.

I rannsokn & langvarandi innéndun hja rottum yfir 26 vikur var steersti skammturinn sem nadist

48,7 mikrogromm/kg/dag greindur sem ,,no observed adverse effect level“ (NOAEL), samkvamt mati i
rannsoknum & eiturdhrifum vid innéndun i rottum i allt ad 26 vikur. Eftir inndndun var altek Gtsetning
heerri en samsvarandi medferdarGtsetning hja monnum med pattum herri en 10 (Cnax, uppsafnad AUC).

Hugsanleqg eiturahrif 4 erfoaefni, ®xlamyndandi virkni

In vitro (bakteriu, spendyrafrumur, hvitar blodfrumur Gr ménnum) og in vivo rannsoknir
(smaékjarnaprof) & eiturdhrifum & erfdaefni hafa ekki gefid neinar visbendingar um

hugsanleg stokkbreytandi ahrif.

Engin a@xlismyndandi ahrif iloprosts komu fram i rannséknum & a&xlismyndum i rottum og musum.

Eiturahrif 4 &xlun

I ranns6knum & eiturahrifum & fosturvisa og fostur hja rottum vid samfellda gjof iloprosts i blazed komu
fram frabrigdi & einstokum kjukum i framfétum nokkurra fostra/unga sem ekki tengdust skammtasteerd.

EKKi er talid ad pessar breytingar stafi af vanskdpunarahrifum, heldur tengjast peer ad 6llum likindum
haegum vexti af voldum iloprosts & sidustu stigum lifferamyndunar vegna blédaflfraedilegra breytinga i
bl6dras fylgju og fosturs. Hja afkveemum sem komust & legg sast engin réskun a proska eftir faedingu
eda &xlunargetu, sem bendir til pess ad su proskahdmlun sem sast hja rottum hafi verid unnin upp i
proska eftir feedingu. | samsvarandi rannsoknum 4 eiturahrifum & fosturvisa hja kaninum og 6pum komu
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hvorki fram slik frabrigdi i kjukum né nokkur énnur meiri hattar frabrigadi i likamsbyggingu, jafnvel
eftir mun haerri skammta, sem voru margfalt heerri en skammtar handa ménnum.

I rottum barst iloprost og/eda umbrotsefni i mjolk i litlu magni (minna en 1% af iloprost-skammti sem
gefinn var i &0). Engin rdskun sast & proska eftir feedingu eda exlunargetu hja afkvemum sem komust i
snertingu vid lyfid i méourmjolk.

Stadbundid pol, neming vid snertingu og modguleg énemingargeta

I innéndunarrannséknum i rottum olli gjof iloprost lausnar med 20 mikrégramma/ml styrkleika i allt ad
26 vikur engri stadbundinni ertingu i efri og nedri éndunarvegi.

Rannsokn & nemingu hudar (ofneemisprof & hiid) og 6nemingargetu i naggrisum leiddi ekki i 1jos neina
neemingargetu.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Troémetamol

Etanol 96%

Natriumklorid

Saltsyra (til ad stilla syrustig (pH))

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannséknir & samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
4 4r.

Ventavis 20 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
5ar.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ventavis 10 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa

. 1 ml lykjur ar litlausu gleri af tegund I, sem innihalda 1 ml af lausn fyrir eimgjafa, hringmerktar
med tveimur litudum hringjum (hvitt - gult).

. 3 ml lykjur ar litlausu gleri af tegund I, sem innihalda 2 ml af lausn fyrir eimgjafa, hringmerktar
med tveimur litudum hringjum (hvitt - bleikt).
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Lykjur med 1 ml af lausn fyrir eimgjafa (til notkunar med Breelib eda I1-Neb AAD):
Pakkningar sem innihalda:
o 30 lykjur
° 42 lykjur.
Fjolpakkningar sem innihalda:
e 168 (4 x 42) lykjur
e 168 (4 x 42) lykjur pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur 1 munnstykki og 1 lyfjaholf).
Lykjur med 2 ml af lausn fyrir eimgjafa (til notkunar med Venta-Neb):

Pakkningar sem innihalda:

. 30 lykjur
. 90 lykjur
. 100 lykjur
° 300 lykjur.

Fjolpakkningar sem innihalda:

o 90 (3 x 30) lykjur

o 300 (10 x 30) lykjur.

Ventavis 20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa

° 1 ml lykjur ur litlausu gleri af tegund I, sem innihalda 1 ml af lausn fyrir eimgjafa, hringmerktar
med tveimur litudum hringjum (gult - rautt).

Lykjur med 1 ml af lausn fyrir eimgjafa (til notkunar med Breelib eda 1-Neb AAD):
Pakkningar sem innihalda:
° 30 lykjur
. 42 lykjur.
Fjolpakkningar sem innihalda:
° 168 (4 x 42) lykjur
° 168 (4 x 42) lykjur pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur 1 munnstykki og 1 lyfjahdlf).
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhondlun

I hverri innéndunarlotu verdur ad flytja allt innihald einnar opinnar lykju med Ventavis i lyfjaholIf rétt
fyrir notkun.

Eftir hverja inndndunarlotu skal farga éllum leifum lausnarinnar i eimgjafanum. Ad auki ber ad fylgja
leiobeiningum framleidanda banadarins um hreinleti og hreinsun eimgjafa vandlega.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Bayer AG

51368 Leverkusen
pyskaland
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8. MARKABSLEYFISNUMER
Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa

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 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa
EU/1/03/255/009
EU/1/03/255/010

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 16. september 2003
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 26. 4gust 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar, http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
° Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Astlun um aheettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og édrum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjérnun:

° Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu

° begar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna pess ad
mikilveegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &haettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUPIR /

30 LYKJUR MED 2 ML

90 LYKJUR MED 2 ML

90 (3 x 30) LYKJUR MED 2 ML
100 LYKJUR MED 2 ML

300 LYKJUR MED 2 ML

300 (10 X 30) LYKJUR MED 2 ML

1. HEITILYFS

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 10 mikrégrémm iloprost (sem iloprost trometamdl).
Hver lykja med 2 ml af lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trometamol, etandl 96%, natriumklérid, saltsyra (til ad stilla syrustig (pH)), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa.

30 lykjur med 2 ml.

90 lykjur med 2 ml.

Fjolpakkning: 90 (3 x 30) lykjur med 2 ml.
100 lykjur med 2 ml.

300 lykjur med 2 ml.

Fjolpakkning: 300 (10 x 30) lykjur med 2 ml.

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til gjafar med Venta-Neb.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 10 mikrégromm/ml; 2 ml

| 17. EINKVZEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
INNRI ASKJA AN ,,BLUE BOX*

PAKKNING MED 30 LYKJUM I OSKJU MED 90 (3 X 30) LYKJUM MED 2 ML
PAKKNING MED 30 LYKJUM I OSKJU MED 300 (10 X 30) LYKJUM MED 2 ML

|1.  HEITILYFS

Ventavis 10 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml lausn inniheldur 10 mikrégromm iloprost (sem iloprost trometamol).
Hver lykja med 2 ml af lausn inniheldur 20 mikrogromm iloprost

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trémetamol, etandl 96%, natriumklérid, saltsyra (til ad stilla syrustig (pH)), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa.

30 lykjur med 2 ml. Hiuti af fjélpakkningu, stakar pakkningar ma ekki selja.
Hluti af fjélpakkningu sem inniheldur 90 lykjur med 2 ml.

Hluti af fjélpakkningu sem inniheldur 300 lykjur med 2 ml.

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til gjafar med Venta-Neb.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 10 mikrégromm/ml; 2 ml

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18. EINKVZAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
YTRI UMBUDIR

30 LYKJUR MED 1 ML
42 LYKJUR MED 1 ML
168 (4 x 42) LYKJUR MED 1 ML

1. HEITILYFS

Ventavis 10 mikrégromm/ml, lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 10 mikrogrémm iloprost (sem iloprost trmetamol)
Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 10 mikrégromm iloprost.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trometamdl, etandl 96%, natriumklérid, saltsyra (til ad stilla pH), vatn fyrir stungulyf

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa.

30 lykjur med 1 ml.

42 lykjur med 1 ml.

Fjolpakkning: 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til gjafar med Breelib eda I-Neb.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

27



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

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. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 10 mikrégromm/ml; 1 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
YTRI UMBUDIR

168 (4 x 42) LYKJUR MED 1 ML PAKKAD MEDP BREELIB MEDFERDARSETTI

| 1.  HEITILYFS

Ventavis 10 mikrogromm/ml, lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 10 mikrogrémm iloprost (sem iloprost trdmetamol)
Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 10 mikrégromm iloprost.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trdmetamol, etandl 96%, natriumklérid, saltsyra (til ad stilla pH), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa.
Fjolpakkning: 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur
1 munnstykki og 1 lyfjaholf).

[5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til gjafar med Breelib.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bPAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/255/013 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur
1 munnstykki og 1 lyfjaholf).

| 13. LOTUNUMER

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 10 mikrégromm/ml; 1 ml

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
INNRI ASKJA AN ,,BLUE BOX*

UMBL:JDIR MED 42 LYKJUM [ PAKKNINGU MED 168 (4 x 42) 1 ML LYKJUM
UMBUDIR MED 42 LYKJUM | PAKKNINGU MED 168 (4 x 42) 1 ML LYKJUM PAKKAD
MED BREELIB MEDFERPARSETTI

1. HEITILYFS

Ventavis 10 mikrégromm/ml. Lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml af lausn inniheldur 10 mikrogrémm iloprost (sem iloprost trdmetamol)
Hver 1 ml lykja inniheldur 10 mikrégréomm iloprost

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trémetamol, etandl 96%, natriumklérid, saltsyra (til ad stilla syrustig (pH)), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa

42 lykjur med 1 ml. Hluti af fjélpakkningu, stakar pakkningar mé ekKki selja.

Hluti af fjolpakkningu sem inniheldur 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml.

Hluti af fjolpakkningu sem inniheldur 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml pakkad med Breelib
medferdarsetti (inniheldur 1 munnstykki og 1 lyfjahdlf).

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur
1 munnstykki og 1 lyfjaholf).

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedillskylt Iyf.

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 10 mikrégromm/ml; 1 ml

| 17.  EINKVZEMT AUBPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

LYKJA MED 1 ML

[1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost
Til inndndunar

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

LYKJA MED 2 ML

[1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost
Til inndndunar

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

2ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
YTRI UMBUDIR

30 LYKJUR MED 1 ML
42 LYKJUR MED 1 ML
168 (4 x 42) LYKJUR MED 1 ML

1. HEITILYFS

Ventavis 20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost (sem iloprost trometamol).
Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trémetamol, etandl 96%, natriumklérid, saltsyra (til ad stilla syrustig (pH)), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa.

30 lykjur med 1 ml

42 lykjur med 1 ml

Fjolpakkning: 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til gjafar med Breelib eda I-Neb.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADBSLEYFISNUMER

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 m]

| 13. LOTUNUMER

Lot

|14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 20 mikrégromm/ml; 1 ml

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
YTRI ASKJA

168 (4 x 42) LYKJUR MED 1 ML PAKKAD MEDP BREELIB MEDFERDARSETTI

| 1.  HEITILYFS

Ventavis 20 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost (sem iloprost trometamol).
Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trometamal, etandl 96%, natriumkIdrid, saltsyra (til ad stilla syrustig (pH)), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa.
Fjolpakkning: 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur
1 munnstykki og 1 lyfjaholf).

[5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til gjafar med Breelib.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur 1 munnstykki
og 1 lyfjaholf).

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 20 mikrégromm/ml; 1 ml

| 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM
INNRI ASKJA AN ,,BLUE BOX*

UMBL:JDIR MED MED 42 LYKJUM I PAKKNINGU MED 168 (4 x 42) LYKJUR MED 1 ML
UMBUDBIR MEDP 42 LYKJUM | PAKKNINGU MEP 168 (4 x 42) LYKJUR MED 1 ML
PAKKAD MEDP BREELIB MEDFERDARSETTI

1. HEITILYFS

Ventavis 20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost

| 2. VIRK(T) EFNI

1 ml lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost (sem iloprost trometamol).
Hver lykja med 1 ml af lausn inniheldur 20 mikrégromm iloprost.

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni:
trémetamol, etandl 96%, natriumklérid, saltsyra (til ad stilla syrustig (pH)), vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Lausn fyrir eimgjafa. 42 lykjur med 1 ml.

Hluti af fjélpakkningu, stakar pakkningar ma ekki selja.

Hluti af fjolpakkningu sem inniheldur 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml.

Hluti af fjolpakkningu sem inniheldur 168 (4 x 42) lykjur med 1 ml pakkad med Breelib
medferdarsetti (inniheldur 1 munnstykki og 1 lyfjahdlf).

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inndndunar.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki n til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

39



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] pakkad med Breelib medferdarsetti (inniheldur 1 munnstykki
og 1 lyfjaholf).

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Ventavis 20 mikrégromm/ml; 1 ml

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A ekki vid

| 18.  EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

A ekki vid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

LYKJA MED 1 ML

[1.  HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Ventavis 20 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost
Til inndndunar

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Ventavis 10 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa

iloprost

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafraedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ventavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ventavis

Hvernig nota & Ventavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ventavis

Pakkningar og adrar upplysingar

ocoukrwdE

1. Upplysingar um Ventavis og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Ventavis

Virka efnid i Ventavis er iloprost. Pad likir eftir nattarulegu efni i likamanum sem nefnist prostacyklin.
Ventavis kemur i veg fyrir 6aeskilega stiflun eda prengingu &da og skapar skilyrdi fyrir meira blooflaedi
um gdarnar.

Vid hverju Ventavis er notad

Ventavis er notad til ad medhdndla medal svaesin tilfelli af frumkomnum lungnahaprystingi (PPH) hja
fullordnum sjuklingum. Frumkominn lungnahaprystingur (PPH) er lungnahaprystingur af 6pekktum
orsokum. bad er astand pegar bl6dprystingurinn er of har i @dum milli hjarta og lungna.

Ventavis er notad til ad auka prek (getan til likamlegrar areynslu) og draga Ur einkennum.

Hvernig virkar Ventavis

Med pvi ad anda ad sér udanum berst Ventavis til lungnanna par sem ahrif pess eru mest i haredunum
milli hjartans og lungnanna. Aukid bl6dflaeoi leidir til aukins strefnisflutnings til likamans og erfidi
hjartans verdur minna.

2. Adur en byrjad er ad nota Ventavis

Ekki ma nota Ventavis

o efum er ad reeda ofneemi fyrir iloprosti eda einhverjum 6drum innihaldsefnum lyfsins (talin
upp i kafla 6),

o efpuertiheaettu & ad fa bleedingar —t.d. ef pa ert med virkt magasér, eda skeifugarnasar, ef pu
hefur oroio fyrir likamlegum averka (slys), ef pu att & heettu bledingu innan héfudkipu,

e ef pu att vid hjartavandamal ad strida, svo sem:
o lélegt bléoflzdi til hjartans (alvarlegir kranseedasjukdomar eda hvikul hjartadng). Einkenni

geta medal annars verid brjostverkir,

o hjartaéfall & sidustu sex manudum,
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o veikt hjarta (dmedhdndladur hjartasjakdémur) sem ekki er undir nanu leeknisfraedilegu
eftirliti,

o alvarlega 6stédugur hjartslattur,

o hjartalokugalli (medfeeddur eda dunninn) sem veldur pvi ad hjartad starfar illa (tengist ekki
lungnahaprystingi),

ef pu hefur fengid heilaslag & sidustu 3 manudum, eda eitthvad tilvik sem dré ar bl6oflaedi til

heila (t.d. timabundin blédpurrd i heila),

ef lungnahaprystingur pinn stafar af stifladri eda prongri blazed.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ventavis er notad:

Innéndun Ventavis getur leitt til 6ndunarerfidleika (sja kafla 4), sérstaklega hja sjuklingum med
berkjukrampa (skyndilegur herpingur védva i veggjum smaerri hluta 6ndunarvegarins) og
Onghljéd. Lattu leekninn vita ef pa ert med sykingu i lungum, alvarlegan astma eda
langvinnan lungnasjukdom. Leeknirinn mun hafa naid eftirlit med pér.

Blédprystingur pinn verdur maldur &0ur en medferd er hafin og ef pa ert med of lagan
blédprysting (laegri en 85 mmHg fyrir efri mork) & ekki ad hefja medferd med Ventavis.
Almennt verdur pu ad geeta pin sérstaklega til ad reyna ad fordast ahrif lags blodprystings,
svo sem yfirlid og sundl:

- Lattu leekninn vita ef pu tekur einhver énnur lyf par sem samsett ahrif med Ventavis
getur lekkad blddprysting pinn enn frekar (sja hér fyrir nedan ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Ventavis®).

- Stattu haegt upp af stélum og Ur riminu.
- Ef pa hefur tilhneigingu til yfirlida um leid og pu ferd a feetur, getur verid gagnlegt ad
taka fyrsta skammt dagsins medan pu ert enn i liggjandi stodu.
- Fair pa yfirlidakost, skaltu fordast allt 6venjulegt erfidi, til deemis vid likamsareynslu;
pad getur verid gagnlegt ad anda Ventavis ad sér adur.
Yfirlidakost geta verid vegna undirliggjandi sjukdoms. Lattu lsekninn vita ef pau versna.
Hann/hun getur ihugad ad adlaga skammtinn pinn eda breyta medferdinni.
Ef pu ert med veikt hjarta eins og haegri hjartabilun og hefur a tilfinningunni ad
sjukdémurinn fari versnandi, segdu leekninum fra pvi. Einkennin geta m.a. verid bolgnir
faetur og Okklar, medi, hjartslattarénot, aukin tioni pvaglata ad néttu eda bjugur.
Laeknirinn mun ihuga ad breyta medferdinni.
Ef pu feerd 6ndunardrdougleika, hostar upp bl6di og/eda svitnar verulega geta pad verio
einkenni um vatn i lungum. Heettu ad nota Ventavis og segdu laeekninum fra pvi tafarlaust.
Hann mun athuga hver orsdkin er og bregdast vid a videigandi hatt.
Ef pa att vid lifrarvandamal ad strida eda mjog alvarleg nyrnavandamal med porf fyrir
bléaskilun, lattu laekninn vita. Pér geeti verid gefinn stigvaxandi skammtur par til tiletludum
skammti er nad eda verid avisad minni skammti af Ventavis en gefinn er 6orum sjuklingum (sja
kafla 3 ,,Hvernig nota a Ventavis®).

Snerting Ventavis vid hid eda inntaka Ventavis

Ventavis ma EKKI komast i snertingu vid hid pina eda augu. Komi pad fyrir, skaltu skola
hGdina eda augun med miklu magni af vatni.

Ventavis lausn ma EKKI drekka eda kyngja. Sé lausnininni kyngt fyrir slysni, skal drekka mikid
af vatni og segja leekninum fré pvi.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Ventavis hja bornum allt ad 18 &ra.

Notkun annarra lyfja samhlida Ventavis
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Ventavis og akvedin onnur lyf geta haft ahrif & virkni hvers annars i likamanum.
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Lattu lekninn vita ef bl ert ad taka:

o Lyf sem notud eru til ad medhondla haan blodprysting eda hjartasjukdom, svo sem
- beta blokka,
- @&0avikkandi nitrot,
- ACE hemla.
Blddprystingur pinn gati leekkad enn frekar.
Hugsanlegt er ad laeknirinn breyti skammtinum.

o Blodpynnandi lyf eda lyf sem hamla blédstorknun, svo sem
- acetylsalicylsyru ((ASA - efnasamband sem finnast i mérgum lyfjum sem laekkar hita og
dregur ar verkjum),
- heparin,
- kdmarin blédpynnandi lyf, svo sem
- warfarin eda phenprocoumon,
- bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar,
- Osérteka fosfodiesterasa hemla, svo sem pentoxifyllin,
- sérteeka fosfadiesterasa 3 (PDE 3) hemla, svo sem cilostaz6l eda anagrelid,
- ticlopidin,
- klopidaogrel,
- glykoprétein 11b/111a hemla, svo sem
o abciximab,
o eptifibatio
o tiréfiban.
- defibrotio.
Leeknirinn mun fylgjast vandlega med pér.

Adur en lyf eru notud skal leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi sem hefur frekari upplysingar um
lyf sem nota parf med geetni eda fordast medan verid er ad nota Ventavis.

Notkun Ventavis med mat eda drykk
EkKi er gert rad fyrir ad matur eda drykkur hafi ahrif & Ventavis. pu skalt p6 fordast neyslu matar eda
drykkjar & medan innéndun stendur.

Medganga

o Ef pa ert med lungnahaprysting skaltu fordast ad verda pungud, par sem pungun getur leitt til
versnunar a sjukdémi pinum og jafnvel stefnt lifi pinu i haettu.

o Konur a barneignaraldri verda ad nota érugga getnadarvorn fra pvi ad medferd hefst og medan
& medferdinni stendur.

° Ef pu ert pungud, heldur ad pu geetir verid pungud eda aformar ad verda pungud skaltu lata
leekninn vita tafarlaust. Adeins atti ad nota Ventavis & medgongu ef leeknirinn telur ad avinningur
af pvi vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir pig og fyrir fostrid.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Ventavis skilst Gt i brjostamjolk. Ekki er haegt ad atiloka hugsanlega heettu fyrir
bérn sem eru a brjosti og askilegast er ad fordast brjéstagjof medan & Ventavis medferd stendur.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Nyburar, ungbdrn og pungadar konur eiga ekki ad vera i herberginu & medan pu andar ad pér
Ventavis.

Akstur og notkun véla

Ventavis leekkar blédprysting og getur valdid sundli eda veegum svima hja sumum einstaklingum. EKki
aka eoa nota verkfeeri eda vélar ef pa finnur fyrir pessum &hrifum.
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Ventavis inniheldur etandl

Ventavis 10 mikrogromm/ml inniheldur 0,81 mg af alk6hdli (etandli) i hverjum ml sem samsvarar
0,081% (w/v). Magn sem nemur 0,81 mg af alkohdli i 1 ml af lyfinu samsvarar allt ad 1 ml bjors eda
[éttvins.

petta litla magn alk6hols (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

3. Hvernig nota & Ventavis
Einungis leeknir med reynslu af medferd lungnahaprystings skal hefja medferd med Ventavis.
Hversu miklu a ad anda ad sér og hve lengi

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Sa skammtur af Ventavis og lengd medferdar sem hentar pér veltur & einstaklingsbundnu astandi pinu.
Leeknirinn mun gefa pér rddleggingar. Ekki breyta radldgdum skammti &n pess ad radfeera pig fyrst vio
leekninn.

Haegt er ad nota mismunandi eimgjafa fyrir gjof Ventavis. bad fer eftir gerd binadar sem notadur er og
pess skammts sem avisad er hvort 1 ml eda 2 ml henta af Ventavis 10 mikrogrémm/ml.

° Breelib eimgjafi

Ef pd ert ad hefja Ventavis medferd eda ef pl ert ad skipta fra 6drum bunadi mun fyrsti skammtur til
inndndunar vera med Ventavis 10 mikrogromm/ml (1 ml lykja med hvitum og gulum hringjum). Ef sa
skammtur polist vel mun nasti skammtur til inndndunar vera med Ventavis 20 mikrogromm/ml (lykja
med gulum og raudum hringjum). b0 attir ad halda &fram & pessum skammti.

Ef pd polir ekki inndndun med Ventavis 20 mikrogromm/ml skaltu tala vid leekninn sem getur akvedid
ad pu eigir ad nota Ventavis 10 mikrogromm/ml (1 ml lykja).

Hjé flestum eru innéndunarloturnar 6 til 9 dreift yfir daginn. Ein inndndunarlota med Breelib varir
venjulega u.p.b. 3 mindtur.

Laeknirinn mun hafa eftirlit med medferdinni pegar pu byrjar ad nota Breelib eimgjafa til ad tryggja ad
pa polir vel skammtinn og hrada innéndunar..

. I-Neb AAD eimgjafi (1 ml lykja med hvitum og gulum hringjum)

Almennt atti fyrsti skammtur til inndndunar vid upphaf medferdar med Ventavis ad vera

2,5 mikrogromm af iloprosti eins og hann kemur ar munnstykkinu. Ef s& skammtur polist vel atti ad
auka skammtinn i 5 mg af iloprosti og pu &ttir ad halda &fram & peim skammti. Ef pu polir ekki

inndndun & 5 mikrégramma skammti atti ad minnka skammtinn i 2,5 mikrogromm.

Hja flestum eru inndéndunarloturnar 6 til 9 dreift yfir daginn. Ein inndndunarlota med I-Neb AAD
varir venjulega u.p.b. 4-10 minatur, eftir pvi hvada skammti er avisad.

o Venta-Neb eimgjafi (2 ml lykja med hvitum og bleikum hringjum)

Almennt atti fyrsti skammtur til inndndunar vid upphaf medferdar med Ventavis ad vera
2,5 mikroégromm af iloprosti eins og hann kemur ar munnstykkinu. Ef s& skammtur polist vel &tti ad
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auka skammtinn i 5 mg og pu attir ad halda &fram & peim skammti. Ef pu polir ekki innéndun &
5 mikrégramma skammti a&tti ad minnka skammtinn i 2,5 mikrégréomm.

Hjéa flestum eru inndndunarloturnar 6 til 9 dreift yfir daginn. Ein inndndunarlota med Venta-Neb
varir venjulega u.p.b. 4-10 minatur, eftir pvi hvada skammti er avisad.

Ventavis ma nota til langtima medferdar samkvamt einstaklingsbundinni porf.
Ef pu ert med nyrna- eda lifrarvandamal

Engin porf er & ad breyta skommtum hja sjuklingum med vaeg eda midlungi alvarleg nyrnavandamal
(sjuklingar med kreatininathreinsun > 30 ml/min.).

Ef pd ert med mjog alvarleg nyrnavandamal og parft & skilun ad halda eda ef pd att vid lifrarvandamal
ad strida, venur leeknirinn pig vid Ventavis smatt og smatt og avisar hugsanlega faerri innéndunarlotum
a dag. Hefja & medferd med pvi ad anda ad sér 2,5 mikrogrommum af iloprost med pvi ad nota 1 ml
lykju med Ventavist 10 mikrogromm/ml (med hvitum og gulum hringjum). Skammtabil & ad vera

3 - 4 Kklst. (sem samsvarar pvi ad gefa ad hamarki 6 skammta & dag). Sidan ma stytta bil milli skammta
med var(d eftir poli hvers og eins. Akvedi laeknirinn ad stekka skammtinn enn frekar upp i

5 mikrégromm, skal hverfa aftur til 3 - 4 klst. bils milli skammta i upphafi og stytta pad sidan i
samraemi vid einstaklingsbundid pol.

Leitadu til leknisins eda lyfjafraedings, ef pér finnst ahrifin af Ventavis vera of mikil eda of litil.
Biddu leekninn um ad f4 einhvern til ad adstodad pig vid ad leera inn & medhdndlun eimgjafans. EkKki
skal skipta yfir i annan eimgjafa an pess ad radfaera sig vid leekninn sem medhondlar pig.

Inndndun
Nota a nyja lykju af Ventavis fyrir hverja inndndunarlotu. Rétt fyrir notkun a ad brjéta lykjuna og hella
lausninni i lyfjah6lfid samkvaemt notkunarleidbeiningum fyrir eimgjafann.

Fylgdu vandlega leidbeiningunum sem fylgja eimgjafanum, sér i lagi leidbeiningum um hreinlaeti og
hreinsun eimgjafans.

Notadu Ventavis alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um.

° Ventavis 10 mikrogromm/ml eimgjafarlausninni er andad ad sér med hjalp eimgjafanna sem
leeknirinn hefur avisad handa pér (annadhvort Breelib, Venta-Neb eda I-Neb AAD eimgjafann).
Eimgjafinn breytir Ventavis lausninni i (da sem pd andar ad pér gegnum munninn.

Nota skal munnstykki vid inndndun til ad fordast ad Ventavis komist i snertingu vid hidina. EkKi
nota andlitsmaska.

° Fylgdu vandlega 6llum leidbeiningum sem fylgja eimgjafanum. Ef pa ert ekki viss um hvernig &
ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

. Farga skal leifum Ventavis lausnarinnar sem eftir eru i eimgjafanum eftir hverja innéndunarlotu
(sja kafla 5).

Loftraesting
Gakktu Ur skugga um ad herbergid sé loftreest eda loftadu i herberginu par sem pa hefur notad Ventavis.

Adrir geetu verid atsettir fyrir Ventavis fyrir slysni med inndndun herbergisloftsins. Sérstaklega ettu
nyburar, ungabdrn og barnshafandi konur ekki ad vera i herberginu & medan pu andar ad pér Ventavis.

a7



Breelib

Fyllid lyfjahdlfid med Ventavis rétt fyrir notkun. Til ad fylla pad skaltu fylgja notkunarleidbeiningum
fyrir eimgjafann.

. Skammtur af iloprost Ur Asztladur
Blnadur Lyt munnstykki innéndunartimi

\ientla}/if( 10 m%k;]ég/ml
m a med hvitum o kré
Breelib éulum)i/wr{ngjum) 9| 2,5 mikrog 3 minatur

I-Neb AAD

Ventavis 10 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa

1.

Rétt 4dur en pu byrjar ad anda ad pér skaltu opna glerlykjuna sem inniheldur 1 ml af lausn og er
med tveimur litudum hringjum (hvitt - gult) med pvi ad brjéta hana og hella 6llu innihaldinu i
lyfjaholf eimgjafans.
Fyrirfram dkvedni skammturinn sem faest med I-Neb AAD eimgjafanum stjérnast af lyfjaholfinu
asamt stjorndiski. Lyfjahélfin eru tvo og eru merkt med mismunandi lit. Stjorndiskur merktur
samsvarandi lit er fyrir hendi fyrir hvort lyfjahdlf:
o Lyfjaholfio med raudu lokunni er notad dsamt rauda stjorndisknum fyrir

2,5 mikrogramma skammtinn.
o Lyfjaholfio med fjolublau lokunni er notad asamt fjélublaa stjorndisknum fyrir

5 mikrogramma skammtinn.
Til ad trygga ad pu fair davisadan skammt, skalt pa athuga litinn & lyfjahélfinu og litinn &
stjorndiskinum. Lyfjaholfid og diskurinn eiga ad vera i sama lit, annadhvort raud fyrir
2,5 mikrégramma skammtinn eda fjolubla fyrir 5 mikrégramma skammtinn.

Bunadur Skammtur af iloprost Gr | Atladur innéndunartimi
munnstykki
2,5 mikrégromm 3,2 min.

I-Neb AAD 5 mikrégromm 6,5 min.

Taflan hér fyrir nedan synir samantekt & notendaleidbeiningum fyrir 1-Neb:

Lyf

Lykja I-Neb AAD

litadur hringur Skommtun 1 Vijahelts | Stjorndiskur

Ventavis 1 ml lykja
10 mikrég/ml hvitur — gulur hringur | 5 mikrog

2,5 mikrog raud raudur

fi6lubla filublar

Venta-Neb

Rétt adur en pu byrjar ad anda ad pér skaltu opna glerlykjuna sem inniheldur 2 ml af lausn og er
med tveimur litudum hringjum (hvitt - bleikt) med pvi ad brjéta hana og hella 6llu innihaldinu i
lyfjaholf eimgjafans.
Haegt er ad nota tveer forstillingar:
Laeknirinn adlagar stillinguna & Venta-Neb ad pinum porfum svo ad pa fair avisadan skammt.

e P1 Forstilling 1: 5 mikrdgromm af virku efni i munnstykki, 25 innéndunarlotur.

e P2 Forstilling 2: 2,5 mikrogromm af virku efni i munnstykki, 10 innéndunarlotur.
Til ad né aeskilegri smadropastaerd fyrir inngjof & Ventavis atti ad nota greenu skdmmtunarhlifina.
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¢ Skammtur af iloprost ur A - i
Bunadur munnstykki Aeatladur inndndunartimi
2,5 mikrégromm 4 min.
Venta-Neb 5 mikrogromm 8 min.

Nanari upplysingar fast i leidbeiningabzklingnum fyrir eimgjafana eda hja lekninum.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu notar meira af Ventavis en meelt er fyrir um getur pad leitt til sundls, htfudverkjar, andlitsroda,
6gledi eda verkjar i kjalka eda baki..

pu geetir einnig fundid fyrir leekkudum eda haeekkudum blddprystingi, heegum hjartsleetti, hrodum
hjartsleetti, uppkdstum, nidurgangi eda verk i Gtlimum. Ef eitthvad af pessu kemur fyrir eftir ad pu hefur
notad meira af Ventavis en melt er fyrir um, skaltu:

o heetta inndndunarlotunni

o radfeera pig vid leekninn

Laeknirinn mun fylgjast med pér og medhondla pau einkenni sem kunna ad koma fram. Ekkert sértaekt
moteitur er pekkt.

Ef gleymist ad nota Ventavis
EkKi a ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Vinsamlegast radfaerdu
pig vid leekninn hvad gera skuli.

Ef heett er ad nota Ventavis
Ef pa 6skar eftir ad haetta medferdinni skaltu reeda pad vid laekninn fyrst.

Leitio til laeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir geta komid fram. Hafid strax samband vid laekni ef pad gerist.

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):
e Blading (einkum blddnasir og blddspyting (blédi hdstad upp Gr éndunarvegi) er mjog algeng,
einkum ef pu ert einnig & bl6dpynnandi medferd (segavarnarlyf).
Blaedingarhatta getur verid aukin hja sjuklingum sem samtimis fa efni sem hamla samlodun
bl6oflagna eda segavarnarlyf (sja einnig kafla 2).
Orsjaldan hefur verid tilkynnt um banveen tilfelli heilableedinga (bledingar i heila og innan
hofudkapu).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10):

o Yfirlid er algengt einkenni sjukdémsins sjalfs, en getur einnig att sér stad vid Ventavis medferd
(sja einnig kafla 2: ,,Varnadarord og varidarreglur til leidbeiningar um hvad pu getur gert til ad
reyna ad fordast petta)

o Lagprystingur

Ekki pekkt (ekki haegt ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):

o Berkjukrampi (skyndilegur herpingur i vddvum smeerri hluta 6ndunarvegarins) og énghljod (sja
einnig kafla 2: Varnadarord og varudarreglur)

Fyrir nedan er listi yfir hugsanlegar aukaverkanir, radad eftir hversu liklegt er ad paer komi fyrir:
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Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10
e (tvikkun &da (edavikkun). Einkenni geta verid andlitsrodi eda kinnrodi
Opeegindi fyrir brjosti/brjostverkur
hosti
hofudverkur
Ogledi
verkur i kjalka/krampar i kjalkavodvum (erfidleikar vid ad opna munninn)
proti i utlimum (bjagur i atlimum)

Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10
e Ondunarerfidleikar (maoi)
sundl
uppkost
nidurgangur
verkur vid kyngingu (erting i koki og barkakyli)
erting i hélsi
erting i munni og tungu, p.m.t. verkur
utbrot
hradur hjartslattur (hradtaktur)
mjog medvitadur hradur eda 6flugur hjartslattur (hjartslattarénot)

Ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum.
o bléoflagnafeed (feekkun blddflagna i blodi)

o ofnaemi

. bragotruflanir

Adrar hugsanlegar aukaverkanir
° proti, adallega i 6kklum og fotleggjum, vegna vokvasofnunar (bjugur i Utlimum) er mjog algengt
einkenni sjukdomesins sjalfs en getur einnig att sér stad vid medferd med Ventavis.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ventavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og lykjunni.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymslu.

Farga skal leifum Ventavis lausnarinnar sem eftir eru i eimgjafanum eftir hverja innéndunarlotu.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ventavis inniheldur

° Virka innihaldsefnio er iloprost.

1 ml lausn inniheldur 10 mikrégrémm iloprost (sem iloprost trometamal).
Hver lykja med 1 ml inniheldur 10 mikrégréomm iloprost.

Hver lykja med 2 ml inniheldur 20 mikrogromm iloprost.

o Onnur innihaldsefni eru trémetamal, etanol, natriumklérid, saltsyra til ad stilla syrustig og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Ventavis og pakkningasteeroir

Ventavis er teer, litlaus lausn fyrir eimgjafa til innéndunar med Breelib, 1-Neb eda Venta-Neb eimgjafa.
Ventavis 10 mikrogromm/ml feest i litlausum lykjum sem innihalda annadhvort 1 ml eda 2 ml af lausn
fyrir eimgjafa.

Ventavis 10 mikrégromm/ml faest i eftirfarandi pakkningum:

. 1 ml lykjur til notkunar med Breelib eda I-Neb AAD eimgjéfum:
o Pakkning sem innihalda 30 eda 42 lykjur til notkunar med Breelib og 1-Neb eimgjafa.
o  Fjolpakkning sem inniheldur 168 (4 x 42) lykjur til notkunar med Breelib og I-Neb
eimgjofum.
o  Fjolpakkning sem inniheldur 168 (4 x 42) lykjur med Breelib medferdarsetti (inniheldur
1 munnstykki og 1 lyfjaholf).
Lykjur med 1 ml eru merktar tveimur litudum hringjum (hvitt - gult).

o 2 ml lykjur til notkunar med Venta-Neb:

o Pakkning sem inniheldur 30, 90, 100 eda 300 lykjur.

o  Fjolpakkning sem inniheldur 90 (3 x 30) lykjur eda 300 (10 x 30) lykjur.
Lykjur med 2 ml eru merktar tveimur litudum hringjum (hvitt - bleikt).

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:
Bayer AG

51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi:

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spann

51



Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

Tél(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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 259 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &

vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is.

par eru lika tenglar a4 adra vefi um sjaldgeefa sjukdéma og lyf vid peim.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um notkun og medhdndlun

Sjuklingum sem nad hafa stodugleika med eimgjafa attu ekki ad skipta yfir i annan eimgjafa nema
undir nanu eftirliti leeknisins, par sem synt hefur verid fram & ad mismunandi eimgjafar framleida (da
med Orlitido mismunandi edliseiginleikum og gj6f lausnarinnar getur verid hradari (sja kafla 5.2 i
samantekt a eiginleikum lyfs).

Til pess ad koma i veg fyrir utsetningu fyrir slysni er rddlagt ad vidhalda godri loftreestingu i herberginu.

e Breelib

pegar Breelib eimgjafinn er notadur skal fylgja notkunarleidbeiningum sem fylgja med bunadinum.
Fyllid lyfjahdlfid med Ventavis rétt fyrir notkun.

Bunadur Lyf Skammtur af Aztladur )
iloprost ar innondunartimi
munnstykKi

Ventavis 10 mikrog/ml
Breelib (2 ml lykja med hvitumog | 2,5 mikrogréomm 3 mindtur
gulum hringjum)

. I-Neb AAD

I-Neb AAD kerfid er handhagt eimgjafakerfi med titrandi moskvateekniblnadi (vibrating mesh
technology nebuliser system) sem halda skal i hendi. Kerfid myndar smadropa med hatidihljodi sem
prystir lausninni gegnum maéskva. Synt hefur verid fram 4 ad I1-Neb AAD eimgjafinn henti til lyfjagjafar
med Ventavis 10 mikrogromm/ml (1 ml lykja med hvitum og gulum hringjum).

Meeling & massamidgildispvermali smadropa i loftuda var 2,1 mikrometrar. Eimgjafinn fylgist med
ondurnarmynstri til ad dkvarda tidni loftida sem parf til ad gefa pann skammt sem buid er ad stilla inn,
upp & 2,5 eda 5 mikrégréomm af iloprost.

Skammturinn sem faest med 1-Neb AAD kerfinu stjornast af lyfjahdlfinu d&samt stjorndiski. Hvort
lyfjaholf er merkt med tilteknum lit og hefur stjérndisk sem er merktur samsvarandi lit:

e Lyfjaho6lfid med raudu lokunni er notad asamt rauda stjérndisknum fyrir 2,5 mikrégramma
skammtinn.

o Lyfjaho6lfid med fjolubldu lokunni er notad &samt fjélublaa stjorndisknum fyrir
5 mikrogramma skammtinn.

I hverri innéndunarlotu med 1-Neb AAD er innihald einnar 1 ml lykju af Ventavis sem merkt er tveimur
litudum hringjum (hvitt- gult), flutt yfir i lyfjahdlf eimgjafans rétt fyrir notkun.

. Skammtur af iloprost Gr Aztladur innéndunartimi
Blnadur munnstykki
2,5 mikrogromm 3,2 min.
I-Neb AAD 5 mikrégr%mm 6,5 min.
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Taflan hér fyrir nedan veitir samantekt & notendaleidbeiningum fyrir I-Neb hvad vardar bada styrki af
Ventavis:

Lykja 5 I-Neb AAD
Lyf litadur hringur SKOMMIUN 1 ok lyfjanolfs | Stjordiskur
2,5 mikrdg
Ventavis 1 ml lykja raud raudur
10 mikrég/mi hvitur — gulur hringur | 5 mikrog fi6lubl fi6lublér

. Venta-Neb

Venta-Neb, handhagur, rafhlédudrifinn hatidnihljéoseimgjafi hefur einnig reynst hentugt til ad gefa
Ventavis 10 mikrogromm/ml. Massamidgildispvermal (MMAD) smadropa i loftuda meeldist

2,6 mikrometrar. I hverri inndndunarlotu er innihald einnar lykju med 2 ml af Ventavis

10 mikrogromm/ml eimgjafalausn, sem merkt er tveimur litudum hringjum (hvitt-bleikt), flutt yfir i
lyfjahélf eimgjafans rétt fyrir notkun.

Haegt er ad nota tveer forstillingar:

° P1 Forstilling 1: 5 mikrogromm af virku efni i munnstykki, 25 innéndunarlotur.
° P2 Forstilling 2: 2,5 mikrogromm af virku efni i munnstykki, 10 inndndunarlotur.
Laknirinn velur forstillinguna.

Venta-Neb gefur sjuklingnum bzdi synilegt merki og hljodmerki um ad hefja inndndun. bau stddvast
sjalfkrafa eftir ad skammturinn sem stillt hefur verid & hefur verid gefinn.

Til ad na aeskilegri smadropasteerd fyrir inngjof & Ventavis atti ad nota greenu skdmmtunarhlifina.
Nanari upplysingar fast i leidbeiningabaeklingnum fyrir Venta-Neb eimgjafann.

Bunadur Skammtur af iloprost ar Aztladur innéndunartimi
munnstykki
2,5 mikrégromm 4 min.
Venta-Neb 5 mikrogromm 8 min.

Verkun iloprosts og pol gegn lyfinu vid inndndun hefur ekki verid stadfest pegar pad er gefid med
6drum eimgjafarkerfum, sem mynda Uda med 6drum eiginleikum ar iloprostlausninni.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ventavis 20 mikrogromm/ml lausn fyrir eimgjafa
iloprost

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.
- Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.
- LAétio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ventavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ventavis

Hvernig nota & Ventavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ventavis

Pakkningar og adrar upplysingar

S e

1. Upplysingar um Ventavis og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Ventavis

Virka efnid i Ventavis er iloprost. Pad likir eftir nattarulegu efni i likamanum sem nefnist prostacyklin.
Ventavis kemur i veg fyrir daeskilega stiflun eda prengingu &da og skapar skilyrdi fyrir meira bl6dflaedi
um edarnar.

Vid hverju Ventavis er notad

Ventavis er notad til ad medhondla medal svaesin tilfelli af frumkomnum lungnahaprystingi (PPH) hja
fullordnum sjuklingum. Frumkominn lungnahaprystingur (PPH) er lungnahaprystingur af 6pekktum
orsokum.

pad er astand pegar blodprystingurinn er of har i @dum milli hjarta og lungna.

Ventavis er notad til ad auka prek (getan til likamlegrar areynslu) og draga Ur einkennum.

Hvernig virkar Ventavis

Med pvi ad anda ad sér tdanum berst Ventavis til lungnanna par sem ahrif pess eru mest i haredunum
milli hjartans og lungnanna. Aukid bl6dfledi leidir til aukins strefnisflutnings til likamans og erfidi
hjartans verdur minna.

2. Adur en byrjad er ad nota Ventavis

Ekki ma nota Ventavis

. ef um er ad raeda ofnaemi fyrir iloprosti eda einhverjum 6drum innihaldsefnum lyfsins (talin upp
i kafla 6).

. ef pa ert i haettu a ad fa bleedingu — t.d. ef pd ert med virkt magasar, eda skeifugarnasar, ef pd
hefur ordid fyrir likamlegum &verka (slys), ef pa att & haettu bledingu innan héfudkdpu,
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ef pu att vid hjartavandamal ad strida, svo sem:
- lélegt bldoflaeai til hjartans (alvarlegir kransaedasjukdomar eda hvikul hjartadng). Einkenni
geta medal annars verid brjostverkir,
- hjartaéfall & sidustu sex manudum,
- veikt hjarta (medhdndladur hjartasjukdoémur) sem ekki er undir nanu leeknisfraedilegu
eftirliti,
- alvarlega 6stddugur hjartslattur,
- hjartalokugalli (medfeddur eda dunninn) sem veldur pvi ad hjartad starfar illa (tengist ekki
lungnahaprystingi),
ef pa hefur fengid heilaslag & sidustu 3 manudum, eda eitthvad tilvik sem dré ar blddflezdi til
heila (t.d. timabundin blédpurrd i heila),
ef lungnahdprystingur pinn stafar af stifladri eda préngri blaaed.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ventavis er notad:

Innéndun Ventavis getur leitt til 6ndunarerfidleika (sja kafla 4), sérstaklega hja sjuklingum med
berkjukrampa (skyndilegur herpingur vddva i veggjum smeerri hluta dndunarvegarins) og
onghljéo. Lattu leekninn vita ef pa ert med sykingu i lungum, alvarlegan astma eda
langvinnan lungnasjukdom. Laknirinn mun hafa naio eftirlit med pér.

Blédprystingur pinn verour maldur adur en medferd er hafin og ef pa ert med of lagan

bléadprysting (laegri en 85 mmHg fyrir efri mork) & ekki ad hefja medferd med Ventavis.

Almennt verdur pd ad geeta pin sérstaklega til ad reyna ad fordast ahrif lags blédprystings,

svo sem Yfirlid og sundl:

- Lattu lzekninn vita ef pd tekur einhver énnur lyf par sem samsett ahrif med Ventavis getur
leekkad blodprysting pinn enn frekar (sj& hér fyrir nedan ,,Notkun annarra lyfja samhlida
Ventavis®).

- Stattu haegt upp af stélum og ar rdminu.

- Ef pa hefur tilhneigingu til yfirlida um leid og pu ferd & feetur, getur verid gagnlegt ad taka
fyrsta skammt dagsins medan pu ert enn i liggjandi stodu.

- Fair pa yfirlioakost, skaltu fordast allt 6venjulegt erfidi, til deemis vid likamsareynslu; pad
getur verid gagnlegt ad anda Ventavis ad sér adur.

Yfirlidakost geta verid vegna undirliggjandi sjukdéms. Lattu laekninn vita ef pau versna.

Hann/han getur ihugad ad adlaga skammtinn pinn eda breyta medferdinni.

Ef pu ert med veikt hjarta eins og haegri hjartabilun og hefur & tilfinningunni ad

sjukdémurinn fari versnandi, segdu laekninum fra pvi. Einkennin geta m.a. verid bolgnir faetur

og O6kklar, maedi, hjartslattaronot, aukin tidni pvaglata ad n6ttu eda bjagur. Laeknirinn mun ihuga
ad breyta medferdinni.

Ef pu feero 6ndunardérdugleika, hostar upp blodi og/eda svitnar verulega geta pad verio

einkenni um vatn i lungum. Heettu ad nota Ventavis og segdu laekninum fra pvi tafarlaust. Hann

mun athuga hver orsokin er og bregdast vid & videigandi hatt.

Ef pa att vid lifrarvandamal ad strida eda mjog alvarleg nyrnavandamal med porf fyrir

blédskilun, lattu leekninn vita. Pér geeti verid gefinn stigvaxandi skammtur par til tiletludum

skammti er nad eda verid avisad minni skammti af Ventavis en gefinn er 6drum sjuklingum (sja
kafla 3 ,,Hvernig nota 4 Ventavis®).

Snerting Ventavis vid hud eda inntaka Ventavis

Ventavis ma EKKI komast i snertingu vid hid pina eda augu. Komi pad fyrir, skaltu skola hidina
eda augun med miklu magni af vatni.

Ventavis lausn ma EKKI drekka eda kyngja. Sé lausnininni kyngt fyrir slysni, skal drekka mikid af
vatni og segja lekninum fra pvi.

Born og unglingar
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Ventavis hja bérnum allt ad 18 ara.
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Notkun annarra lyfja samhlida Ventavis
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um oll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud. Ventavis og akvedin onnur lyf geta haft ahrif & virkni hvers annars i likamanum.

Lattu lekninn vita ef bl ert ad taka:

° Lyf sem notud eru til ad medhdndla haan bl6dprysting eda hjartasjukddém, svo sem
- beta blokka,
- a&davikkandi nitrot,
- ACE hemla.
Blddprystingur pinn gati leekkad enn frekar.
Hugsanlegt er ad leknirinn breyti skammtinum.

o Blodpynnandi lyf eda lyf sem hamla blédstorknun, svo sem
- acetylsalicylsyru ((ASA - efnasamband sem finnast i mérgum lyfjum sem leekkar hita og
dregur ar verkjum),
- heparin,
- kamarin blédpynnandi lyf, svo sem warfarin eda phenprocoumon,
- bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar,
- Osérteka fosfodiesterasa hemla, svo sem pentoxifyllin,
- sérteeka fosfddiesterasa 3 (PDE 3) hemla, svo sem cilostazol eda anagrelid,
- ticlépidin,
- klopidagrel,
- glykoprétein 11b/ll1a hemla, svo sem
oabciximab,
oeptifibatio
otirdfiban.
- defibrotia.
Laeknirinn mun fylgjast vandlega med pér.

Adur en lyf eru notud skal leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi sem hefur frekari upplysingar um
lyf sem nota parf med gaetni eda fordast medan verid er ad nota Ventavis.

Notkun Ventavis med mat eda drykk
EkKi er gert rad fyrir ad matur eda drykkur hafi ahrif & Ventavis. pu skalt p6 fordast neyslu matar eda
drykkjar & medan inndndun stendur.

Medganga

e Ef pa ert med lungnahaprysting skaltu fordast ad verda pungud, par sem pungun getur leitt til
versnunar & sjukddmi pinum og jafnvel stefnt lifi pinu i heettu.

» Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvorn fra pvi ad medferd hefst og medan a
medferdinni stendur.

o Ef pu ert pungud, heldur ad pu geetir verid pungud eda aformar ad verda pungud skaltu lata
leekninn vita tafarlaust. Adeins atti ad nota Ventavis & medgongu ef leeknirinn telur ad avinningur af
pvi vegi pyngra en hugsanleg ahatta fyrir pig og fyrir fostrid.

Brjostagjof
Ekki er pekkt hvort Ventavis skilst Ut i brjostamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka hugsanlega heettu fyrir
bérn sem eru & brjosti og askilegast er ad fordast brjostagjof medan & Ventavis medferd stendur.

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Nyburar, ungbérn og pungadar konur eiga ekki ad vera i herberginu & medan pu andar ad pér
Ventavis.
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Akstur og notkun véla
Ventavis leekkar blodprysting og getur valdid sundli eda veegum svima hja sumum einstaklingum. EkKi
aka eoa nota verkfeeri eda vélar ef pu finnur fyrir pessum &hrifum.

Ventavis inniheldur etandl

Ventavis 20 mikrogromm/ml inniheldur 1,62 mg af alkoholi (etandli) i hverjum ml sem samsvarar
0,162% (w/v). Magn sem nemur 1,62 mg af alk6holi i 1 ml af lyfinu samsvarar allt ad 1 ml bjors eda
léttvins.

petta litla magn alk6hdls (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

3. Hvernig nota & Ventavis

Einungis leeknir med reynslu af medferd lungnahaprystings skal hefja medferd med Ventavis.
Ventavis 20 parf ad nota med 1-Neb eimgjafanum.

Hversu miklu & ad anda ad sér og hve lengi:

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum.

Sa skammtur af Ventavis og lengd medferdar sem hentar pér veltur a einstaklingsbundnu astandi pinu.
Leeknirinn mun gefa pér rddleggingar. Ekki breyta radldgdum skammti an pess ad radfeera pig fyrst vid
leekninn.

Heegt er ad nota mismunandi eimgjafa til gjafar & Ventavis 20ug/ml.
. Breelib eimgjafi

Ef pd ert ad hefja Ventavis medferd eda ef pa ert ad skipta fra 66rum binadi mun fyrsti skammtur til
inndndunar vera med Ventavis 10 mikrogromm/ml (1 ml lykja med hvitum eda gulum hringjum). Ef s&
skammtur polist vel mun nasti skammtur til inndndunar vera med Ventavis 20 mikrogromm/ml (lykja
med gulum og raudum hringjum). P0 attir ad halda &fram & pessum skammti.

Ef pa polir ekki innéndun med Ventavis 20 mikrégromm/ml skaltu tala vid lekninn sem getur dkvedid
ad pu eigir ad nota Ventavis 10 mikrogromm/ml (1 ml lykja).

Hjéa flestum eru inndndunarloturnar 6 til 9 dreift yfir daginn. Ein innéndunarlota med Breelib varir
venjulega u.p.b. 3 minatur.

Laeknirinn mun hafa eftirlit med medferdinni pegar pa byrjar ad nota Breelib eimgjafa til ad tryggja ad
pba polir vel skammtinn og hrada innéndu

. I-Neb eimgjafi

par sem pu hefur endurtekid ordid fyrir pvi ad timi inndndunarmedferdar med
Ventavis 10 mikrégromm/ml (1 ml lykja med hvitum og gulum hringjum) lengist, hefur laeknirinn
akveoio ad skipta yfir i Ventavis 20 mikrégromm/ml.

Styrkur Ventavis 20 mikrégromm/ml er tvofaldur a vid Ventavis 10 mikrégromm/ml. Virka efnid getur
borist hradar til lungnanna. Laeknirinn mun hafa eftirlit med medferdinni ef skipt er ar

Ventavis 10 mikrégromm/ml yfir i Ventavis 20 mikrogromm/ml til ad fylgjast med hversu vel pa polir
heerri styrk.
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Gefa skal skammt hverrar inndndunarlotu 6 til 9 sinnum & dag i samraemi vid parfir og pol hvers
einstaklings.

Heegt er ad nota Ventavis til langtimamedferdar, had porfum hvers og eins.
Ef pu ert med nyrna- eda lifrarvandamal

Engin porf er & ad breyta skammti hja sjuklingum med veeg eda midlungi alvarleg nyrnavandamal
(sjuklingar med kreatininathreinsun >30 ml/min.).

Ef pd ert med mjog alvarleg nyrnavandamal og parft & skilun ad halda eda ef pd att vid lifrarvandamal
ad strida, venur leeknirinn pig vid Ventavis smatt og smatt og avisar hugsanlega faerri innéndunarlotum
a4 dag. Hefja & medferd med pvi ad anda ad sér 2,5 mikrégrommum af iloprost med pvi ad nota
Ventavist 10 mikrogromm/ml (1 ml lykju med hvitum og gulum hringjum). Skammtabil & ad vera

3 - 4 Kklst. (sem samsvarar pvi ad gefa ad hamarki 6 skammta & dag). Sidan getur leeknirinn stytt bil milli
skammta med var(d eftir poli hvers og eins. Akvedi laknirinn ad auka skammtinn enn frekar upp i

5 mikrégromm, skal hverfa aftur til 3 - 4 klst. bils milli skammta i upphafi og stytta pad sidan i
samraemi vio pol pitt vio medferdinni.

Leitadu til leeknisins eda lyfjafreedings, ef pér finnst ahrifin af Ventavis vera of mikil eda of litil.
Biddu leekninn um ad fa einhvern til ad adstodad pig vid ad leera inn & medhondlun eimgjafans. Ekki
skal skipta yfir i annan eimgjafa &n pess ad radfera sig vid leekninn sem medhondlar pig.

Inndndun
Nota & nyja lykju af Ventavis fyrir hverja inndndunarlotu. Rétt fyrir notkun & ad brjota lykjuna og hella
lausninni i lyfjah6lfid samkvaemt notkunarleidbeiningum fyrir eimgjafann.

Fylgdu vandlega leidbeiningunum sem fylgja eimgjafanum, sér i lagi leidbeiningum um hreinleti og
hreinsun eimgjafans.

Notadu Ventavis alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um.

o Ventavis 20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa skal anda ad sér med pvi ad nota
eimgjafann sem laeknirinn hefur avisad handa pér (annadhvort Breelib eda I-Neb AAD
eimgjafann).

° Eimgjafinn breytir Ventavis lausninni i 08a sem pa andar ad pér gegnum munninn.

° Nota skal munnstykki vid inndndun til ad fordast ad Ventavis komist i snertingu vid
hadina. EkKi nota andlitsmaska.

. Fylgdu vandlega 6llum leidbeiningum sem fylgja eimgjafanum. Ef pu ert ekki viss um
hvernig & ad nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

° Farga skal leifum Ventavis lausnarinnar sem eftir eru i eimgjafanum eftir hverja
inndndunarlotu (sja kafla 5).

Loftraesting
Gakktu ar skugga um ad herbergid sé loftreest eda loftadu i herberginu par sem pa hefur notad Ventavis.

Adrir geetu verid utsettir fyrir Ventavis fyrir slysni med innéndun herbergisloftsins. Sérstaklega ettu
nyburar, ungabdrn og barnshafandi konur ekki ad vera i herberginu & medan pu andar ad pér Ventavis.
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. Breelib

Fyllid lyfjahdlfid med Ventavis rétt fyrir notkun. Til ad fylla pad skaltu fylgja notkunarleidbeiningum
fyrir eimgjafann.

. Skammtur af iloprost ur Asztladur
Blnadur Lyf munnstykki innéndunartimi
Vintalvliskz_o milérﬁg/ml
. m a meod hvitum o erd o
Breelib sauéun%/ hjringjum) 9|5 mikrog 3 minatur

. Fyrir 1-Neb AAD

1. Rétt &dur en pu byrjar ad anda ad pér skaltu taka lykjuna af Ventavis 20 mikrogrémm/ml med gula-
rauda lithum, opna glerlykjuna med pvi ad brjota hana og hella 6éllu innihaldinu sem nemur 1 ml i
gyllta lyfjahdlf eimgjafans.

2. Fyrirfram &kvedni skammturinn sem faest med I-Neb AAD eimgjafanum stjérnast af lyfjahélfinu
asamt stjorndiski.

Lyfjahdlfid med gylltu lokunni er notad d4samt gyllta stjorndisknum fyrir
Ventavis 20 mikrogromm/ml (5 mikrégramma skammtinn).

3. Til ad trygga ad pu fair dvisadan skammt, skalt pd athuga litinn & lyfjahélfinu og litinn &

stjorndiskinum. Sami liturinn & ad vera & peim badum.

par sem nota ma I-Neb AAD eimgjafann fyrir Ventavis 10 mikrogromm/ml og Ventavis
20 mikrogromm/ml, synir taflan hér fyrir nedan samantekt & notendaleidbeiningum fyrir I-Neb hvad
varoar baoa styrki af Ventavis:

Lyt Lykja/ I-Neb AAD
litadir hringir SKOMMUN | | oyca lyfjaneifs | SUSdlisku
2,5 g
Ventavis 1ml raud raugur
10 mikrogrémm/ml | hvitur-gulur hringur 5 ug fi6lubla fiolublar
Ventavis 1ml c i o
20 mikrégromm/ml | gulur-raudur hringur Hg gy ay

Nanari upplysingar fast i leidbeiningabaklingnum fyrir eimgjafana eda hja laekninum.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um
Ef pu notar meira af Ventavis en melt er fyrir um getur pad leitt til sundls, htfudverkjar, andlitsroda,
6gledi eda verkjar i kjalka eda baki..

Pu geetir einnig fundid fyrir leekkudum eda haeekkudum blddprystingi, heegum hjartsleetti, hrodum
hjartsleetti, uppkdstum, nidurgangi eda verk i utlimum. Ef eitthvad af pessu kemur fyrir eftir ad pa hefur
notad meira af Ventavis en melt er fyrir um, skaltu:

o haetta inndndunarlotunni

o raofeera pig vid lekninn

Leeknirinn mun fylgjast med pér og medhondla pau einkenni sem kunna ad koma fram. Ekkert sérteekt
moteitur er pekkt.

Ef gleymist ad nota Ventavis

Ekki & ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Vinsamlegast radfaerdu
pbig vid lekninn hvad gera skuli.
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Ef heett er ad nota Ventavis
Ef pd 6skar eftir ad haetta medferdinni skaltu reeda pad vid laekninn fyrst.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Eftirfarandi alvarlegar aukaverkanir geta komid fram. Hafid strax samband vid laekni ef pad gerist.

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10):

o Blaeding (einkum blddnasir og bl6dspyting (bl6di hdstad upp ur éndunarvegi) er mjog
algeng, einkum ef pu ert einnig & bl6dpynnandi medferd (segavarnarlyf). Blaeedingarhetta
getur verid aukin hja sjuklingum sem samtimis fa efni sem hamla samlodun bl6dflagna eda
segavarnarlyf (sja einnig kafla 2). Orsjaldan hefur verid tilkynnt um banveen tilfelli
heilablaedinga,(blaedingar i heila og innan héfudkupu).

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10)

° Yfirlid er algengt einkenni sjukdoémsins sjalfs, en getur einnig att sér stad vio Ventavis
medferd (sja einnig kafla 2: ,,Varnadarord og varadarreglur til leidbeiningar um hvad pu
getur gert til ad fordast petta)

° Lagprystingur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
° Berkjukrampi (skyndilegur herpingur i voédvum smeerri hluta 6ndunarvegarins) og 6nghljoo (sja
einnig kafla 2: Varnadarord og varudarreglur)

Hér 4 eftir er listi yfir hugsanlegar aukaverkanir, radad eftir hversu liklegt er ad peaer komi fyrir:

Mijog algengar: geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10

utvikkun aeda (edavikkun). Einkenni geta verid andlitsrodi eda kinnrodi
6peegindi fyrir brjosti/brjostverkur

hosti

hofudverkur

ogledi

verkur i kjalka/krampar i kjalkavédvum (erfidleikar vid ad opna munninn)
proti i Gtlimum (bjagur i atlimum)

Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10
ondunarerfidleikar (madi)

sundl

uppkost

nidurgangur

verkur vid kyngingu (erting i koki og barkakyli)
erting i halsi

erting i munni og tungu, p.m.t. verkur

Utbrot

hradur hjartslattur (hradtaktur)

mjog medvitadur hradur eda 6flugur hjartslattur (hjartslattaronot)
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Ekki pekkt: ekki haegt ad aztla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum.
o bléoflagnafeed (feekkun blddflagna i bl6di)

. ofnemi

o bragdtruflanir

Adrar hugsanlegar aukaverkanir
o proti, adallega i 6kklum og fotleggjum, vegna vokvasofnunar (bjagur i Gtlimum) er mjog
algengt einkenni sjukdémsins sjalfs en getur einnig att sér stad vid medferd med Ventavis.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i
pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vio ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ventavis
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni og lykjunni.
Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Farga skal leifum Ventavis lausnarinnar sem eftir eru i eimgjafanum eftir hverja innéndunarlotu.
Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.
6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ventavis inniheldur
. Virka innihaldsefnid er iloprost.
1 ml lausn inniheldur 20 mikrégrémm iloprost (sem iloprost trometamal).

Hver lykja med 1 ml inniheldur 20 mikrégréomm iloprost.

o Onnur innihaldsefni eru trdmetamal, etanol, natriumklérid, saltsyra til ad stilla syrustig og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Ventavis og pakkningasteeroir

Ventavis er teer, litlaus eda orlitid gulleit lausn fyrir eimgjafa, til innéndunar med Breelib eda I-Neb

eimgjafanum.

Ventavis 20 mikrégromm/ml faest i litlausum lykjum sem innihalda 1 ml af eimgjafalausn.

Ventavis 20 mikrogromm/ml feest i eftirtoldum pakkningum:

- Pakkning med 30 lykjum eda 42 lykjum til notkunar med Breelib eda I-Neb eimgjafanum.
Fjolpakkning med 168 (4x42) lykjum til notkunar med Breelib eda I-Neb eimgjafanum
Fjolpakkning med 168 (4x42) lykjum med Breelib medferdarsetti (inniheldur 1 munnstykki og
1 lyfjaholf).

Lykjur med 1 ml eru merktar tveimur litudum hringjum (gult-rautt).

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
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Markadsleyfishafi
Bayer AG,
51368 Leverkusen,
pyskaland

Framleidandi

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spann
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. 0.

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

Tel: +421 259 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar, www.serlyfjaskra.is. bar eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgeefa sjukdoma og lyf
vid peim.
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um notkun og medhdndlun

Sjuklingum sem nad hafa stddugleika med eimgjafa attu ekki ad skipta yfir i annan eimgjafa nema
undir nanu eftirliti leeknisins, par sem synt hefur verid fram & ad mismunandi eimgjafar framleida uda
med Orlitido mismunandi edliseiginleikum og gj6f lausnarinnar getur verid hradari (sja kafla 5.2 i
samantekt a eiginleikum lyfs).

Til pess ad koma i veg fyrir utsetningu fyrir slysni er rddlagt ad vidhalda godri loftraestingu i herberginu.

. Breelib

begar Breelib eimgjafinn er notadur skal fylgja notkunarleidbeiningum sem fylgja med blanadinum.
Fyllid lyfjahdlfid med Ventavis rétt fyrir notkun.

Bunadur Lyf Skammtur af Aztladur )
iloprost ar innondunartimi
munnstykKi

Ventavis 20 mikrog/ml
Breelib (2 ml lykja med hvitum og | 5 mikrogrémm 3 mindtur
raudum hringjum)

. I-Neb AAD

I-Neb AAD kerfid er handhagt eimgjafakerfi med titrandi moskvataeknikerfi (vibrating mesh
technology nebuliser system) sem halda skal i hendi. Kerfid myndar smadropa med hatidnihljédi sem
prystir lausninni gegnum moéskva. Eimgjafinn fylgist med dndunarmynstrinu til ad dkvarda tioni loftida
sem parf til ad gefa pann skammt sem buid er ad stilla inn 5 mikrogromm af iloprosti med Ventavis

20 mikrégromm/ml lausn fyrir eimgjafa (1 ml lykja med gulum og raudum hringjum).
Eimgjafarbanadurinn gefur 5 mikrogréomm af iloprosti Gr munnstykki. Massamidgildispvermal
(MMAD) smédropa i loftGoa er & bilinu 1 til 5 mikrémetrar.

Vid notkun 1-Neb AAD Kerfisins parf ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum.
Skammturinn sem faest med 1-Neb AAD kerfinu stjornast af lyfjahdlfinu dsamt stjorndiski. Hvort
lyfjaholf er merkt med tilteknum lit og hefur stjérndisk sem er merktur samsvarandi lit.

I hverri inndndunarlotu med 1-Neb AAD er innihald einnar lykju med 1 ml af Ventavis
20 mikrogromm/ml, sem merkt er tveimur litudum hringjum (—gult-rautt), flutt yfir i lyfjaholf
eimgjafans med gylltu lokunni og gyllta disknum rétt fyrir notkun.

par sem nota ma I-Neb AAD kerfid fyrir Ventavis 10 mikrégromm/ml og Ventavis 20 mikrogrémm/ml,

synir taflan hér fyrir nedan samantekt & notendaleidbeiningum fyrir 1-Neb hvad vardar b&oa styrki af
Ventavis:
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Lykja " I-Neb AAD
Lyf litadir hringir Skommtun - Vijahelfs | Stjorndiskur
2,5 mikrdg
Ventavis 1 ml lykja raud raudur
10 mikrog/ml hvitur — gulur hringur | 5 mikrog fi6lubla fi6lublér
Ventavis 1 ml lykja ey
20 mikrog/ml| gulur — raudur hringur 5mikrog | gyllt gylltur

Verkun iloprosts og pol gegn lyfinu vid inndndun hefur ekki verid stadfest pegar pad er gefid med

6drum eimgjafarkerfum, sem mynda (Gda med 6drum eiginleikum Ur iloprostlausninni.
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