| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 10 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Ventavis 10 mikrogrami/ml §kidums izsmidzinasanai

Viens ml skiduma satur 10 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida) (iloprostum).
Katra ampula ar 1 ml skiduma satur 10 mikrogramus iloprosta.

Katra ampula ar 2 ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta.

Ventavis 20 mikrogrami/ml §kidums izsmidzinasanai
Viens ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida) (iloprostum).
Katra ampula ar 1 ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
e Ventavis 10 mikrogrami/ml:
katrs ml satur 0,81 mg 96% etilspirta (ekvivalents 0,75 mg etilspirta).
e Ventavis 20 mikrogrami/ml:
katrs ml satur 1,62 mg 96% etilspirta (ekvivalents 1,50 mg etilspirta).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums izsmidzinasanai.

Ventavis 10 mikrogrami/ml §kidums izsmidzinasanai
Dzidrs, bezkrasains skidums.

Ventavis 20 mikrogrami/ml §kidums izsmidzinasanai
Dzidrs, bezkrasains vai iedzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Primaras plausu hipertensijas arst€Sanai, kas klasificgta ka III funkcionala klase p&c NYHA,
pieaugusiem pacientiem, lai uzlabotu fiziskas slodzes toleranci un mazinatu simptomus.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Zales Atbilsto$a inhalaciju ierice (izsmidzinatajs), kura tiks lietota
Ventavis 10 mikrogrami/ml | Breelib I-Neb AAD Venta-Neb
Ventavis 20 mikrogrami/ml | Breelib I-Neb AAD

Ventavis nozimé&t un ta iedarbibas gaitu noverot drikst tikai arsts ar pieredzi plausu hipertensijas
arsteSana.




Devas

Deva inhalacijas ciklam

Uzsakot Ventavis terapiju, pirmas inhalacijas devai jabat 2,5 mikrogramiem iloprosta, kas tiek
ievadita izsmidzinataja iemutni. Ja §is devas panesamiba ir laba, deva japalielina lidz 5 mikrogramiem
iloprosta un jasaglaba $ads devas limenis. Ja 5 mikrogramu devas panesamiba ir slikta, deva
jasamazina Iidz 2,5 mikrogramiem iloprosta.

Dienas deva
Inhalacijas cikla deva jalieto 6 11dz 9 reizes diena atbilstosi individualajam vajadzibam un panesibai.

Arstesanas ilgums
ArstgSanas ilgums ir atkarigs no kliniska stavokla un tas ir arsta zina. Ja slimnieka stavoklis $Ts

arst€Sanas rezultata pasliktinas, jaapsver arst€Sana ar prostaciklinu, to ievadot intravenozi.

Ipasas populacijas

Aknu darbibas traucéjumi
Slimniekiem ar aknu disfunkciju iloprosta izvadiSana ir samazinata (skatit 5.2. apakSpunkta).

Lai noverstu nevélamu vielas uzkrasanos dienas laika, Ipasa uzmaniba javeltt Siem pacientiem sakuma
devas titréSanas laika. Sakuma, izmantojot Ventavis 10 mikrogrami/ml, ievada 2,5 mikrogramu
iloprosta devas ar 3-4 stundu ilgiem intervaliem (kas maksimali atbilst 6 reizém diena). Péc tam
intervalus var uzmanigi saisinat, balstoties uz individualo panesamibu. Ja indicéta deva lidz

5 mikrogramiem iloprosta, sakuma atkal jaizvélas 3-4 stundu ilgi intervali, kurus var saisinat atbilstosi
individualajai panesamibai. [loprosta uzkrasanas péc vairaku dienu ilgas arstéSanas nav iesp&jama,
nemot vera preparata lietosanas partraukumus nakts laika.

Nieru darbibas traucéjumi

Slimniekiem ar kreatinina klirensu >30 ml/min (ko nosaka p&c seruma kreatinina, izmantojot Cockroft
un Gault formulu) pielagot devas nav nepiecieSams. Nav veikti kliniskie pétijumi slimniekiem, kuriem
kreatinina klirenss <30 ml/min. Dati par intravenozi ievaditu iloprostu liecina, ka iloprosta eliminacija
ir samazinata slimniekiem ar nieru mazspé&ju, kuriem nepiecieSsama dialize. Tadel japieméro
rekomendacijas par devam, ka slimniekiem ar aknu darbibas traucgjumiem (skatit augstak).

Pediatriskd populacija
Ventavis drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma Iidz 18 gadiem, nav pieradita.

Dati no kontroletiem klmiskiem p&tijumiem nav pieejami.

LietoSanas veids

Ventavis ir paredzets inhalacijam, ko ievada, izmantojot smidzinataju.
Lai izvairitos no nejausas iedarbibas (zalu nopliides dél), ieteicams labi ventilét telpas.

IzmantosSanai gatavo Ventavis $kidumu ievada ar atbilstosu inhalaciju ierici (izsmidzinataju) (skatit
talak un 6.6. apaksSpunktu).

Pacientiem, kuri stabilizeti ar vienu izsmidzinataju, nedrikst uzsakt cita izsmidzinatdja izmanto$anu
bez arstgjosa arsta uzraudzibas, jo dazadiem izsmidzinatajiem raksturigas nedaudz atskirigas aerosola
fizikalas pasibas un iesp&jams atraka skiduma ievade (skatit 5.2. apakSpunktu).

e Breelib

Breelib ir maza , ar baterijam darbinama, ar elpu aktiviz€jama plaukstierice, kura izmantota vibrgjosa
tikla tehnologija.



Ventavis 10 mikrogrami/ml un 20 mikrogrami/mi skidums izsmidzinasanai

Ventavis 10 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai (1 ml ampula) ievada 2,5 mikrogramus un
Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai ievada 5 mikrogramus Breelib izmidzinataja
iemutni.

Uzsakot Ventavis terapiju vai parejot uz Breelib p&c citas ierices lietoSanas, pirma Ventavis
inhalacija javeic ar 1 ml ampulu 10 mikrogrami/ml (skatit 4.4. apak$punktu). Ja §is inhalacijas
panesamiba ir laba, deva japalielina, inhalgjot Ventavis 20 mikrogrami/ml. Sai devai jaklist par
uzturo$o devu. Ja verojama slikta Ventavis 20 mikrogrami/ml panesamiba, deva jasamazina,
lietojot 1 ml ampulu Ventavis 10 mikrogrami/ml §kidumu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Inhalacijas ilgums ar Breelib izsmidzinataju ir aptuveni 3 mindtes, kas apstiprina atraku zalu ievadi
ar Breelib smidzinataju, salidzinot ar citiem smidzinatajiem.

Arst&joSajam arstam ir riipigi janovero pacienti, kuriem tiek uzsakta Ventavis terapija vai kuri
pariet uz Breelib péc citas ierices lictoSanas, lai parliecinatos par devas un inhalacijas atruma labu
panesamibu.

Lietojot Breelib izsmidzinataju, ltidzu, ievérojiet iericei pievienoto lietoSanas instrukciju.
Uzpildiet zalu kameru ar Ventavis tiesi pirms lietoSanas.

e 1-Neb AAD

I-Neb AAD sistéma ir parnésajama plaukstierice - izsmidzinataja sistéma, kura izmantota vibrgjosa
tikla tehnologija. ST sistéma veido pilienus, izmantojot ultraskanu, kas parvieto $kidumu cauri
tiklam. Ir pieradits, ka I-Neb AAD izsmidzinatajs ir piemérots, lai lietotu Ventavis

10 mikrogrami/ml (1 ml ampulu) un 20 mikrogrami/ml §kidumu izsmidzinaSanai. Aerosola pilienu
masas vidgjais aerodinamiskais diametrs (MMAD — mass median aerodynamic diameter), ko méra
ar I-Neb izsmidzinataja sisttmam, kuras lieto 10 disku apjomu, Ventavis 20 mikrogrami/ml (zelta
programma) un Ventavis 10 mikrogrami/ml (violeta programma) skidumiem izsmidzinasanai bija
lidzigs (t.i., aptuveni 2 mikrometri), bet ar atraku ievadiSanu, ja tiek izmantots Ventavis

20 mikrogrami/ml.

I-Neb AAD sistémas ievadito devu kontrol€ zalu kamera kopa ar kontroles disku. Ir divas dazadas,
ar krasu kodu apzimétas zalu kameras. Katrai zalu kamerai ir krasu kods, kam atbilst ar krasu kodu
apziméts kontroles disks.

Ventavis 10 mikrogrami/ml Skidums izsmidzinasanai ( 1ml ampula)

Uzsakot Ventavis terapiju ar I-Neb sisteému, pirmas inhalacijas devai jabiit 2,5 mikrogramiem
iloprosta, kas tiek ievadita izsmidzinataja iemutni, izmantojot 1 ml ampulu ar Ventavis

10 mikrogrami/ml. Ja §1s devas panesamiba ir laba, deva japalielina lidz 5 mikrogramiem iloprosta,
izmantojot 1 ml ampulu ar Ventavis 10 mikrogrami/ml un jasaglaba sads devas Iimenis. Ja

5 mikrogramu devas panesamiba ir slikta, deva jasamazina Iidz 2,5 mikrogramiem iloprosta.

Sis izsmidzinatajs monitore elposanas veidu, lai noteiktu nepieciesamo aerosola pulsacijas laiku
ieprieks iestatitas iloprosta devas — 2,5 vai 5 mikrogramu, ievadiSanai.

Ventavis 10 mikrogrami/ml 2,5 mikrogramu devai tiek izmantota zalu kamera ar sarkanas krasas
sleédzeni kopa ar sarkanu kontroles disku.

Ventavis 10 mikrogrami/ml 5 mikrogramu devai tiek izmantota zalu kamera ar violetas krasas
slédzeni kopa ar violetu kontroles disku.

Katram inhalacijas ciklam ar I-Neb AAD zalu kamera ielej saturu no vienas Ventavis
10 mikrogrami/ml 1 ml ampulas, kas apziméta ar divu krasainu gredzenu kodu (balts - dzeltens)
tiesi pirms lietoSanas.



Ampula ar I-Neb AAD izzprel,(lnata
Zales krasainu gredzenu | Deva _ . = ..
Zalu kameras | Kontrole | inhalacijas
kodu 4 ! .
sledzene s disks laiks
; 1 mlampula 2,5 ug sarkana sarkans 3,2 min
\1/; nta)/lsl balts - dzeltens gred : : :
Hg/m zens 5 ug violeta violets 6,5 min

Ventavis 20 mikrogrami/ml skidums izsmidzinasanai

Pareju uz Ventavis 20 mikrogrami/ml lietoSanu var apsvert tikai tiem pacientiem, kuri sanem
5 mikrogramu uzturoso devu un kuriem atkartoti pagarinats Ventavis 10 mikrogrami/ml §kiduma
inhalaciju laiks, kas var€tu izraisit nepilnigu inhalaciju.

Parejot no Ventavis 10 mikrogrami/ml lietoSanas uz Ventavis 20 mikrogrami/ml lietoSanu,
nepiecieSama riipiga arstejosa arsta uzraudziba akiitas panesamibas kontrolei, jo dubultas
koncentracijas dél sagaidama atraka iloprosta ievade organisma.

Sis izsmidzinatajs monitoré elposanas veidu, lai noteiktu nepieciesamo aerosola pulsacijas laiku
ieprieks iestatitas iloprosta 5 mikrogramu devas ievadiSanai.

Ventavis 20 mikrogrami/ml 5 mikrogramu devai tiek izmantota zalu kamera kopa ar zelta krasas
sledzeni un zelta krasas kontroles disku.

Tiesi pirms inhalacijas ar I-Neb AAD izsmidzinataju zalu kamera ielej saturu no vienas Ventavis
20 mikrogrami/ml 1 ml ampulas, kas apziméta ar divu krasainu gredzenu kodu (dzeltens - sarkans).

Ampula ar I-Neb AAD
Zales krasainu gredzenu | Deva Zilu Kameras Kontroles
kodu Y i
sledzene disks
. 1 ml ampula
Ventavis dzeltens - sarkans g | 5 ug zelta krasas zelta krasas
20 pg/ml
redzens
e Venta-Neb

Ir pieradits, ka parnésajamais ultraskanas izsmidzinatajs Venta-Neb, kas darbojas ar baterijam, ir
piemé&rots Ventavis 10 mikrogrami/ml skiduma izsmidzinasanai ( 2ml ampula) lietosanai. Ir
noteikts, ka aerosola pilienu masas vid€jais aerodinamiskais diametrs (MMAD) ir 2,6 mikrometri.

Uzsakot Ventavis terapiju ar Venta-Neb, pirmas inhalacijas devai jabut 2,5 mikrogramiem
iloprosta, kas tiek ievadita izsmidzinataja iemutni, izmantojot 2 ml ampulu ar Ventavis

10 mikrogrami/ml . Ja §is devas panesamiba ir laba, deva japalielina Iidz 5 mikrogramiem
iloprosta, izmantojot 2 ml ampulu ar Ventavis 10 mikrogrami/ml un jasaglaba $ads devas Iimenis.
Ja 5 mikrogramu devas panesamiba ir slikta, deva jasamazina lidz 2,5 mikrogramiem iloprosta.
Katram inhalacijas ciklam ar Venta-Neb zalu kamera ielej saturu no vienas Ventavis

10 mikrogrami/ml 2 ml ampulas, kas apziméta ar divu krasainu gredzenu kodu (balts - sarts) tiesi
pirms lietoSanas.

lespejams izmantot divas programmas:
P1 programma 1: 5 mikrogrami aktivas vielas iemutni, 25 inhalacijas cikli.

P2 programma 2: 2,5 mikrogrami aktivas vielas iemutni, 10 inhalacijas cikli.
leprieks iestatito programmu izvélas arsts.



Venta-Neb izmanto gaismas un skanas signalu, lai pazinotu, kad javeic ieelpa. Ierice izslédzas, kad
ir ienemta ieprieks iestatita deva.

Lai iegiitu optimalu pilienu izméru, Ventavis 10 mikrogrami/ml §kiduma izsmidzinasanai lieto$anai
ir jaizmanto zalais filtrs. Sikaku informaciju skatit Venta-Neb izsmidzinataja lietoSanas instrukcija.

Ziles AnijfIa ar Iloprosta deva Aprékinatais
krasaina gredzenu iemutnt inhalacijas laiks
kodu
Ventavis 2 ml ampula 2,5 ug 4 min
10 pg/mi balts - sarts gredzens 5 ug 8 min

Citas smidzinataju sistémas

Nav noteikta ieelpota iloprosta efektivitate un panesiba, ja to ievada ar citam izsmidzinasanas
sisttmam, kuras izmantojot, mainas iloprosta skiduma izsmidzinasanas pasibas.

4.3. Kontrindikacijas

o Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1 apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

o Stavokli, kad Ventavis ietekmé trombocttu funkciju un var palielinat asino$anas risku (t.i. aktiva
peptiska ¢tla, trauma, intrakraniala asinosana).

e Smaga koronara sirds slimiba vai nestabila stenokardija.

e Miokarda infarkts ped&jo sesu meénesu laika.

¢ Dekompenséta sirds mazspéja, ja ta netiek mediciniski uzraudzita.

e Smagas sirds aritmijas.

o Cerebrovaskulari notikumi (piem., tranzitoras is€mijas 1€kme, insults) pe€dg&jo 3 meénesu laika.

e Ar venozo okliiziju saistita plausu hipertensija.

o ledzimts vai iegiits sirds varstulu defekts ar kliniski nozimigu miokarda funkciju traucgjumu,
kas nav saistits ar plauSu hipertensiju.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ventavis lietoSana nav ieteicama pacientiem ar nestabilu plausu hipertensiju un progresgjosu sirds laba
kambara mazspgju. Gadijuma, ja laba kambara mazspgja pasliktinas, jaapsver pareja uz citu
medikamentu lietoSanu.

Hipotensija

Ventavis lietosanas laika japarbauda asinsspiediens. Uzmanigi jaseko pacientiem ar pastavigi zemu
asinsspiedienu, pacientiem ar posturalo hipotensiju vai tiem, kuri lieto zales, par kuram ir zinams, ka
tas pazemina asinsspiedienu, lai nepielautu talaku spiediena pazeminasanos. Ventavis nedrikst lietot
slimnieki ar sistolisku arterialu hipotensiju, zemaku par 85 mm Hg.

Arstiem vajadzetu uzmanities no vienlaicigi esoSiem stavokliem vai zalém, kas var palielinat
hipotensijas un sinkopes risku (skatit 4.5. apakSpunkta).

Sinkope

Plausu vazodilatgjosais efekts péc ieelpota iloprosta ir islaicigs (viena vai divas stundas). Sinkope ir
slimibai raksturigs simptoms un var rasties ar1 terapijas gaita. Pacientiem, kuri cie$ no sinkopes
saistiba ar plausu hipertensiju, jaizvairas no izteikta sasprindzinajuma, piemeram, fiziskas slodzes
laika. Var&tu but lietderigi veikt inhalaciju pirms fiziskas slodzes. Biezaka sinkopes rasanas var
liecinat par terapeitiskas iedarbibas partraukumiem, nepietickamu efektivitati un/vai slimibas
paasinajumu. NepiecieSams apsvert terapijas pielagoSanu un/vai mainu (skatit 4.8. apak$punkta).



Pacienti ar elpo$anas sistémas slimibam

Inhalgjot Ventavis, pastav bronhospazmas risks, Tpasi pacientiem ar bronhu hiperaktivitati (skatit

4.8. apakSpunkta). Turklat nav noskaidrots Ventavis efekts pacientiem, kuri arstéSanas bridi cie$ no
hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS) un smagas astmas. Pacienti, kuriem arst€Sanas bridi ir
akiita plauSu infekcija, HOPS vai smaga astma, ir riipigi janovero.

Ja plausu hipertensijas slimniekiem péc iloprosta inhalacijas paradas plausu tiskas pazimes, jaapsver
plausu venozas okliizijas iesp&jamiba. ArstéSana japartrauc.

Plausu vénu okluzijas slimiba

Plausu vazodilatatori var izteikti pasliktinat kardiovaskularo stavokli pacientiem ar plausu vénu
okliizijas slimibu. Ja paradas plausu tiiskas pazimes, jaapsver tas iespgjama saistiba ar plausu vénu
okliizijas slimibu un japartrauc Ventavis terapija.

Arsté3anas partraukSana

Partraucot arstéSanu ar Ventavis, formali nevar izsleégt atgriezeniska efekta risku. Ja iloprosta
inhalacijas terapija tiek partraukta, slimnieki riipigi janovero, un slimniekiem smaga stavokli jaapsver
citas terapijas piem&roSana.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Dati par intravenozi ievaditu iloprostu liecina, ka eliminacija ir samazinata slimniekiem ar aknu
disfunkciju un slimniekiem ar nieru mazspé&ju, kuriem nepiecieSsama dialize (skatit 5.2. apaks$punkta).
Ieteicams uzmanigi noteikt sakotn&jo devu, ieverojot 3-4 stundas ilgus intervalus starp devam (skattt
4.2. apakspunkta).

Glikozes limenis seruma

Ilgstosa, lidz vienam gadam, sunu arstésana ar perorali lietojamu iloprosta klatratu, izraisija viegli
paaugstinatu seruma glikozes Itmeni. Nevar izslégt, ka tas ir raksturigi arT cilvekiem, ja terapija
ilgstosi tiek lietots Ventavis.

Nevélama paklauSana Ventavis iedarbibai

Lai izvairitos no nejausas preparata nopliides, Ventavis lietoSanai ieteicams izmantot izsmidzinataju ar
ieelpas palaid&jsistému (piem&ram, Breelib vai I-Neb) un labi ventilét telpas.
Jaundzimus$os, zidainus un griitnieces nedrikst paklaut telpas gaisa eso$a Ventavis iedarbibai.

Kontakts ar adu un acim, noriSana

Ventavis $kidums izsmidzinasanai nedrikst nonakt kontakta ar adu un acim, jaizvairas no Ventavis
norisanas. 1zsmidzinaSanas ciklu laika jaizvairas no sejas masku lietoSanas un zales jaievada tiesi
mute.

Ventavis satur etilspirtu

Ventavis 10 mikrogrami/ml satur 0,81 mg spirta (etilspirta) katra ml, kas ir lidzvértigi 0,081% (w/v).
So zalu 1 ml esosais 0,81 mg spirta daudzums ir lidzveértigs mazak ka 1 ml alus vai vina.

Ventavis 20 mikrogrami/ml satur 1,62 mg spirta (etilspirta) katra ml, kas ir lidzvertigi 0,162% (w/v).
So zalu 1 ml esosais 1,62 mg spirta daudzums ir lidzvértigs mazak ka 1 ml alus vai vina.

Nelielais alkohola daudzums zal@s neizraisis ievérojamu ietekmi.



Pareja uz Breelib izsmidzinataja lietoSanu

Pieejami ierobezoti dati par Breelib izsmidzinataja lietoSanu. Parejot no citas ierices uz Breelib
izsmidzinataja lietoSanu, pirma inhalacija javeic ar Ventavis 10 mikrogrami/ml (1 ml ampulu), ievadot
iemutnt 2,5 mikrogramus iloprosta, riipigi uzraugot pacientu, lai parliecinatos par atrakas inhalacijas
panesamibu, izmantojot Breelib. Pirma 2,5 mikrogramu deva jaievada pat tada gadijuma, ja pacients
ieprieks stabiliz&ts ar 5 mikrogramu inhalacijas devu, lietojot citu ierici (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Iloprosts var pastiprinat vazodilatatoru un antihipertensivo lidzeklu iedarbibu un veicinat hipotensijas
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunkta). Lietojot Ventavis vienlaicigi ar citiem antihipertensiviem
lidzekliem vai vazodilatatoriem, ieteicams ieveérot piesardzibu, jo var biit nepiecieSama devas
pielagosana.

Ta ka iloprosts inhib€ asins trombocttu funkcijas, ta vienlaiciga lietosana ar

¢ antikoagulantiem, pieméram,
o heparinu,
o iekskigi lietojamiem antikoagulantiem (kumarina tipa vai tie$as darbibas)

e vai ar citiem trombocTtu agregacijas inhibitoriem, pieméram,
o acetilsalicilskabi,
o nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem,
o neselektiviem fosfodiesterazes inhibitoriem, piemeéram, pentoksifilinu
o selektiviem fosfodiesterazes 3. tipa [PDE3] inhibitoriem, piem&ram, cilostazolu vai

anagrelidu
o tiklopidinu,
o klopidogrelu,

o glikoproteinu IIb/Illa antagonistiem, pieméram,
= abciksimabu,
= eptifibatidu,
» tirofibanu
o defibrotidu
var pastiprinat iloprosta mediéto trombocitu inhibiciju, tadgjadi palielinot asinosanas risku.

Slimniekus, kuri lieto antikoagulantus vai citus trombocTtu agregacijas inhibitorus, saskana ar
vispargjo medictnas praksi ieteicams ripigi noverot.

Iloprosta intravenoza ievadiSana neietekme vairakkart&ju devu perorali lietota digoksina
farmakokingtiku vai lidztekus ievadita audu plazminogéna aktivatora (t-PA) farmakokingtiku.
Kaut gan kliniskie p&tijumi nav veikti, in vitro pétijumi par iloprosta inhib&joSo sp€ju attieciba uz
citohroma P450 enzimu aktivitati atklaja, ka iloprosta ietekmes rezultata uz Siem enzimiem nav
sagaidama biitiska zalu metabolisma inhibicija.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti

Reproduktiva vecuma sievietes

Ventavis terapijas laika reproduktiva vecuma sievietem jaizmanto efektivas kontracepcijas metodes.
Gritnieciba

Sievietem ar plausu hipertensiju ir jaizvairas no gritniecibas, jo ta var izraisit dzivibai bistamu
slimibas paasinajumu.

P&tijumi ar dzivniekiem pierada ietekmi uz reproduktivitati (skatit 5.3. apak$punktu).

Dati par iloprosta lietoSanu gritniecibas laika ir ierobezoti. Ja iestajas grutnieciba, nemot véra
iesp&jamo ieguvumu matei, Ventavis lietosanu griitniecibas laika var apsvert tikai péc ripigas riska-
ieguvuma izvert€Sanas tam sievietém, kuras izv€las turpinat griitniecibu.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai iloprosts/metaboliti izdalas cilvéka piena. Zurku piena konstatgts loti zems iloprosta
koncentracijas Iimenis (skatit 5.3. apaksSpunktu). Nevar izsl€gt iesp&jamo risku b&rnam, ko baro ar
kriiti, tapec Ventavis terapijas laika ieteicams nebarot bérnu ar kriti.

Fertilitate

P&tijumi ar dzivniekiem nepierada nelabvéligu iloprosta iectekme uz fertilitati.

4.7. letekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ventavis bitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, ja pacientiem ir
hipotensijas simptomi, piem&ram, galvas reibonis.

Uzsakot terapiju, jaievéro piesardziba, l1dz noskaidrota individuala panesamiba.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Dro$uma profila kopsavilkums

Papildus vietgjiem efektiem, kas rodas no iloprosta lietoSanas inhalacijas veida, pieméram, klepus,
iloprosta nevélamas blakusparadibas saistamas ar prostaciklinu farmakologiskajam Ipasibam.

Visbiezak kliniskajos pétijumos novérotas nevélamas blakusparadibas (> 20%) ir asinsvadu
paplasinasanas (ieskaitot hipotensiju), galvassapes un klepus. Visnopietnakas nevélamas

blakusparadibas bija hipotensija, asinoSanas epizodes un bronhospazma.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Talak uzskaititas nevélamas blakusparadibas balstas uz apkopotajiem klinisko p&tijumu datiem no

I1 un Il klinisko p&tijumu fazes, kura bija iesaistits 131 pacients, kas lietoja zales, ka ari
pécregistracijas uzraudzibas datiem. Nevélamo blakusparadibu biezums noradits $adi: loti biezi
(>1/10) un biezi (=1/100 lidz <1/10). Nevelamas blakusparadibas, kas tika konstatetas tikai
pécregistracijas uzraudzibas laika un kuru biezumu nevargja noteikt péc klinisko pétijumu datiem, ir
uzskaititas kolonna ,,Biezums nav zinams”.



Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

Organu sistéma

Loti biezi

Biezi

Nav zinams (nevar

(MedDRA) (= 1/10) (= 1/100 Indz < 1/10) | noteikt péc
pieejamiem
datiem)

Asins un limfatiskas Asinosanas Trombocitopenija

sistémas traucgjumi gadijumi*®

Imiinas sistemas Paaugstinata jutiba

traucéjumi

Nervu sistémas Galvassapes Reibonis

traucéjumi

Sirds funkcijas Tahikardija

traucéjumi Sirdsklauves

Asinsvadu sistémas Asinsvadu Sinkope?® (skatit

traucéjumi paplasinasanas 4.4. apakSpunkta)

pietvikums Hipotensija*

ElpoSanas sistémas Diskomforta sajiita Apgritinata elpoSana | Bronhospazma*

traucéjumi, krasu kraisu kurvi/sapes Faringolaringealas (skatit

kurvja un videnes krasu kurvi sapes 4.4. apak$punkta)

slimibas Klepus Kakla kairinajums S&cosa elposana

Kunga-zarnu trakta Slikta dasa Caureja Garsas sajutas

traucéjumi Vemsana izmainas

Mutes dobuma un
méles kairinajums,
ieskaitot sapes

Adas un zemadas audu

bojajumi

lzsitumi

Skeleta-muskulu un
saistaudu sistémas
bojajumi

Sapes zokli/trisms

Vispareji traucéjumi un

reakcijas ievadiSanas
vieta

Perifera taska®

* Zinots par dzivibai bistamiem un/vai letaliem gadfjumiem.
§ Skatit apak$punktu ,,Atsevisku nevélamu blakusparadibu apraksts”

AtsevisSku nevélamu blakusparadibu apraksts

Ka jau tas bija gaidams $aja pacientu grupa, kura liela dala pacientu vienlaicigi sanem antikoagulantu
terapiju, asinosanu (parsvara deguna asinosanu un asins atklepoSanu) noveroja loti biezi. Pacientiem,
kuri vienlaicigi ar §Tm zaleém lieto potencialus trombocttu agregacijas inhibitorus vai antikoagulantus,
asinoSanas risks var bt paaugstinats (skatit 4.5. apakSpunkta). Letalo gadijumu iemesls bija galvas
smadzenu un intrakraniala asinoSana.

Sinkope ir slimibai raksturigs simptoms, bet ta var rasties arT terapijas rezultata. Biezaka sinkopes
raSanas var biit saistta ar slimibas paasinajumu vai nepietickamu preparata efektivitati (skatit
4.4. apakSpunkta).

Kliniskajos p&tijumos perifero tisku noveroja 12,2% pacientu, kuri lietoja iloprostu un 16,2%
pacientu, kuri lietoja placebo. Periféra ttiska ir loti bieZs slimibai raksturigs simptoms, bet ta var rasties
ari terapijas rezultata. Periféras tliskas rasanas var biit saistita ar slimibas paasinajumu vai
nepietickamu preparata efektivitati.
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ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Simptomi

Tika zinots par pardozgSanas gadijumiem. PardozgSanas simptomi galvenokart ir saistiti ar iloprosta
asinsvadus paplasinoso darbibu. Biezak noverotie simptomi p&c pardozesanas ir reibonis, galvassapes,
piesartums, slikta diisa, Zokla sapes vai muguras sapes. lesp&jama ari hipotensija, asinsspiediena

paaugstinasanas, bradikardija vai tahikardija, vemsSana, caureja un ekstremitasu sapes.

Arstésanas taktika

Ipass antidots nav zinams. leteicams partraukt inhalacijas, novérot slimnieku un veikt simptomatisku
arstéSanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: antitrombotiski I1dzekli, trombocitu agregacijas inhibitori, iznemot
heparinu ATK kods: BO1AC11

Iloprosts, Ventavis aktiva viela, ir sintétisks prostaciklina analogs. Sekojos$i farmakologiskie efekti ir
novéroti in vitro:

o trombocttu salip$anas, trombocitu adh€zijas un atbrivosanas reakcijas inhibicija;

o arteriolu un venulu paplasinasanas;

. kapilara blivuma pieaugums un paaugstinatas asinsvadu caurlaidibas samazinasanas, ko
izraistjusi noteiktu mediatoru klatbiitne mikrocirkulacija, pieméram, serotonins vai histamins;

o endogeéna fibrinolitiska potenciala stimulacija.

Farmakologiskie efekti pec Ventavis inhalacijam ir sekojosi:

Tiesa plausu art€riju gultnes vazodilatacija ar sekojoSu ieverojamu plausu art€riju spiediena, plausu
asinsvadu pretestibas un sirds izsviedes, ka arT ar jaukta venoza skabekla piesatinajuma uzlabojumu.

Maza, randomizgta, 12 ned€las ilga dubultmasketa placebo-kontroleta petijuma (STEP pétijums)

34 pacienti, kuriem pirms iesaistiSanas bija stabils hemodinamisks stavoklis un kuri divreiz diena
vismaz 16 nedglas lietoja bosentanu pa 125 mg panesa arT inhal&ta iloprosta devu 10 mikrogrami/ml
koncentracija (Iidz 5 mikrogramiem no 6 Iidz 9 reizém diena nomoda stundas). Vidgja diena inhaléta
deva bija 27 mikrogrami un vidgjais inhalaciju skaits diena — 5,6. Pacientiem, kuri bosentanu sanéma
vienlaikus ar iloprostu, akiitas blakusparadibas bija tadas pasas ka tika nov&rotas liclaka 3. fazes
peétljuma noverotajiem pacientiem, kas sanéma tikai iloprostu. Nav iesp&jams noteikt viennozimigu
secinajumu par §Ts saistibas efektivitati, jo gadijumu skaits bija ierobezos un p&tijums bija Tslaicigs.

Nav pieejami klinisko p&tijumu dati, kas lautu tiesi salidzinat slimnieku akiito hemodinamisko atbildes
reakciju pec intravenozas zalu ievadiSanas un p&c iloprosta inhalacijas. Novérota hemodinamika
norada uz akiitu reakciju p&c iloprosta inhalacijam parsvara uz plausu asinsvadiem. Katras atseviskas
inhalacijas plausu vazodilatgjosais efekts vienas vai divu stundu laika samazinas.
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Tomér paredzama $adu akiitas hemodinamikas datu vertiba ir ierobeZota, jo akiita reakcija ne visos
gadijumos korele ar inhalgjama iloprosta ilgtermina arstéSanas rezultatiem.

Pieaugus$o pacientu ar plausu hipertensiju arstéSanas efektivitate

Nejausinats, dubultakls, multicentru placebo kontroléts I1I fazes pétijums (petijums RRA02997) tika
veikts 203 piecaugusiem pacientiem (ieelpots iloprosts 10 mikrogrami/ml koncentracija: n = 101,
placebo n = 102), kuriem ir stabila plausu hipertensija. Inhalgjamais iloprosts (vai placebo) tika
pievienots pacienta esoSajai terapijai, kas vargja ietvert antikoagulantu, vazodilatatoru (piem., kalcija
kanala blokatorus), diurétiku, skabekla un digitalis preparatu kombinaciju, bet ne PGI2 (prostaciklinu
vai ta analogus). 108 iesaistitajiem pacientiem tika diagnostic€ta primara plausu hipertensija,

95 pacientiem tika diagnosticéta sekundara plausu hipertensija, no kuriem 56 gadijumos ta bija saistita
ar hronisku trombembolisku slimibu, 34 - ar saistaudu slimibam (ieskaitot CREST un sklerodermiju)
un 4 pacientiem to saistija ar apetiti nomaco$am zalém. Pamata 6-miniiSu gajiena tests atspoguloja
mérenu slodzes ierobezojumu: iloprosta grupa tie bija 332 metri (vid&jais raditajs 340 metri) un
placebo grupa 315 metri (vid&jais raditajs: 321 metrs). Iloprosta grupa vidéja dienas inhalacijas deva
bija 30 mikrogrami (diapazona no 12,5 lidz 45 mikrogramiem/diena). Primarais efektivitates mérka
punkts, kas tika noteikts Saja p&tijuma, bija kombingts atbildes reakciju kriterijs, kas sastavéja no
slodzes kapacitates uzlabojuma (6-miniiSu gajiena testa) 12 nedglas, kas bija vismaz par 10% lielaka,
salidzinot ar izejas datiem, un uzlabojuma par vismaz vienu NYHA Klasi 12 nedglas, salidzinot ar
izejas datiem, un plausu hipertensijas neprogresésanu vai nekonstatétu naves gadijumu laika lidz

12 nedelam. Atbilde uz iloprostu bija 16,8% (17/101) un atbilde placebo grupa bija 4,9% (5/102)

(p = 0,007).

Iloprosta grupa vid€jas izmainas, salidzinot ar izejas datiem, péc 12 arst€Sanas nedeélam 6-mintsu
gajiena attaluma zina bija 22 metrus liels pieaugums (-3,3 metri placebo grupa bez mirSanas gadijumu
datiem vai datu iztriilkuma).

Iloprosta grupa NYHA klases raditaji uzlabojas 26% pacientu (placebo: 15%) (p = 0,032), nemainijas
67,7% pacientu (placebo: 76%) un pasliktinajas 6,3% pacientu (placebo: 9%). Invazivas
hemodinamikas parametri tika novertéti izejas bridi un pec 12 nedelu ilgas arstesanas.

Apaksgrupu analize paradija, ka, salidzinot ar placebo, 6 minGiSu gajiena testa pacientu apakSgrupa ar
sekundaru plausu hipertensiju netika novérots nekads arstésanas efekts. 49 pacientu apaksgrupa ar
primaru plausu hipertensiju, kas 12 ned€las sanéma arstéSanu ar iloprosta inhalacijam (placebo grupa
46 pacienti) tika noverots izejas vidéja rezultata - 329 metri, pieaugums 6 mintisu gajiena testa vid&ji
par 44,7 metriem, salidzinot ar —7,4 metru izmainu no vidgja izejas rezultata — 324 metri, placebo
grupa (nav datu par mir§anas gadijumiem vai datu iztrikumu).

Pediatriska populacija

Bérniem ar plauSu hipertensiju p&tijumi ar Ventavis nav veikti.
5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Kad iloprosts 10 mikrogrami/ml koncentracija inhalaciju veida tiek lietots pacientiem ar plausu
hipertensiju vai veseliem brivpratigajiem (iloprosta deva: 5 mikrogrami: inhalacijas laiks no
4,6-10,6 min), vidgja koncentracija seruma aptuveni 100-200 pg/ml tika novérota inhalacijas cikla
beigas. ST koncentracija samazinajas ar pusperiodu aptuveni starp 5 un 25 miniitém. 30 mind$u lidz
2 stundu laika p&c inhalacijas iloprosts nebija nosakams centralaja nodalfjuma (daudzuma limits

25 pg/ml).
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Izkliede

P&c inhalacijas pétijumi netika veikti.

P&c intravenozas infuzijas, Skietamais lidzsvara koncentracijas sadalijuma tilpums bija 0,6 lidz 0,8 I/kg
veseliem cilvékiem. Kop@&ja plazmas proteinu saistiSanas ar iloprostu neatkarigi no koncentracijas ir

diapazona no 30 lidz 3 000 pg/ml un tas ir aptuveni 60%, no kuriem 75% ir saistiba ar albuminu.

Biotransformacija

P&c Ventavis inhalacijas netika veikti petfjumi, lai izvertetu iloprosta metabolismu.

P&c intravenozas ievadiSanas iloprosts ir paklauts intensivam metabolismam karboksila sanu kedes
B-oksidacijas procesa. Neviena neizmainita viela netiek eliminéta. Galvenais metabolits ir
tetranor-iloprosts, kas ir atrodams urina briva un saistita forma. Ka liecina eksperimenti ar
dzivniekiem, tetranor-iloprosts ir farmakologiski neaktivs. In vitro p&tijjumu rezultati parada, ka

CYP 450 atkarigajam metabolismam iloprosta biotransformacija ir tikai nieciga loma. Talakie in vitro
petTjumi parada, ka iloprosta metabolisms plausas ir 11dzigs gan p&c intravenozas ievadiSanas, gan pec
inhalacijas.

Eliminacija

P&c inhalacijas petijumi netika veikti.

Personam ar normalu nieru un aknu funkciju, iloprosta izvadiSanu p&c intravenozas infuzijas vairuma
gadijumu raksturo divu fazu likne ar vidgjo pusperiodu 3 Iidz 5 un 15 Iidz 30 minites. Kop&jais

iloprosta klirenss ir aptuveni 20 ml/kg/min, kas liecina par pozitivu ekstrahepatisku ietekmi iloprosta
metabolisma.

Masas lidzsvara péttjums tika veikts, H-iloprostu lietojot veseliem cilvékiem. P&c intravenozas
infuzijas kop@jas radioaktivitates atglisanas limenis bija 81% un attiecigie ITmeni urina un fekalijas
68% un 12%. Metaboliti tiek izvaditi no plazmas un urina 2 fazgs, kur aprékinatais pusperiods ir 2 un
5 stundas (plazma) un 2 un 18 stundas (urina).

Farmakokinétika péc dazadu smidzinataju izmanto$anas

Breelib izsmidzinatajs

Randomiz&ta, krusteniska petijuma 27 veseliem pacientiem, kuri bija stabiliz&ti ar Ventavis 10
mikrogrami/ml, izmantojot I-Neb, tika analiz&ta iloprosta farmakokinétika péc 2,5 vai 5 mikrogramu
iloprosta inhalacijas, lietojot Breelib vai I-Neb AAD sistému. Péc $o devu inhalacijas ar Breelib
maksimala koncentracija plazma (Cmax) un sisteémiska iedarbiba (AUC (0-tiast)) proporcionali
palielinajas.

Cmax Un AUC (0-tjast) raditaji pec 5 mikrogramu iloprosta inhalacijas, lietojot Ventavis

20 mikrogrami/ml ar Breelib, bija attiecigi par 77% un 42% lielaki salidzinajuma ar tadas pasas devas
inhalaciju, izmantojot Ventavis 10 mikrogrami/ml un I-Neb AAD sisteému. Iloprosta Cmax and AUC
(O-tiast) raditaji péc inhalacijas ar Breelib tomér ietilpa noveérotaja raditaju diapazona, lietojot Ventavis
10 mikrogrami/ml ar citiem inhalatoriem dazados pétijumos.

I-Neb ADD izsmidzinatdjs

Farmakokingtiku analiz€ja randomizeta, krusteniska pétijuma 19 veseliem pieaugusSiem virieSiem péc
vienreizgjas Ventavis 10 mikrogrami/ml un Ventavis 20 mikrogrami/ml inhalacijas (5 mikrogramu
iloprosta deva iemuti) Tpasos p&tijuma apstaklos ar ilgaku inhalaciju laiku, lietojot I-Neb.
Salidzinajuma ar Ventavis 10 mikrogrami/ml, p&c Ventavis 20 mikrogrami/ml inhalacijas konstatgja
lidzigu sisteémisko iedarbibu (AUC (0—tist)) un aptuveni 30% lielaku maksimalo koncentraciju seruma
(Cmax); tas atbilda novérotajam isakam inhalaciju laikam, izmantojot Ventavis 20 mikrogrami/ml.
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Pacientu raksturojums

Nieru darbibas traucéjumi

Petfjuma ar iloprosta intravenozu ievadiSanu pacientiem ar nieru mazspé&ju beigu stadija, kuriem tika
veikta periodiska dialize, klirenss bija ievérojami zemaks (videji CL =5 + 2 ml/min/kg) salidzinajuma
ar pacientiem ar nieru mazspé&ju, kuriem dialize netika veikta (vidéji CL = 18 £ 2 ml/min/kg).

Aknu darbibas traucejumi

Ta ka iloprosta metabolisms intensivi notiek aknas, aktivas vielas Itmeni plazma ietekmé aknu
funkcijas izmainas. Intravenoza pétijuma rezultati tika iegti, iesaistot 8 pacientus, kuri cieta no aknu
cirozes. Vidgjais iloprosta klirenss bija 10 ml/min/kg.

Dzimums
Iloprosta farmakokinétika cilveku dzimumam nav kliniskas nozimes.

Vecaki cilveki
Farmakokinétiska iedarbiba vecakiem pacientiem nav pétita.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Sistémiska toksicitate

Veicot akiitas toksicitates petijumus, atseviskas intravenozas un peroralas iloprosta devas izraisTja
smagus intoksikacijas simptomus vai navi (intravenozu devu) gadijumos, kad devas bija divkart
lielakas par intravenozo terapeitisko devu. Nemot véra iloprosta augstas farmakologiskas iedarbibas
sp&jas un absoliitas nepiecieSamas devas terapeitiska efekta iegiiSanai, iegiitie akiitas toksicitates
petfjumu rezultati nenorada uz akiitu blakusefektu risku cilvekiem. Ka sagaidams prostaciklina
gadijuma, iloprosts radija hemodinamiskus efektus (asinsvadu paplasinasanos, adas apsartumu,
spiediena pazeminasanos, asins trombocitu funkcijas inhibiciju, respiratoro distresu) un vispargjas
intoksikacijas pazimes, piemeéram, apatiju, kustibu traucgjumus un stajas izmainas.

Nepartraukta, lidz pat 26 nedélam ilga intravenoza/subkutana. iloprosta infuizija grauzgjiem neizraisija
organu toksicitati devas, kas parsniedza cilvéku terapeitisko sistémisko ekspoziciju 14 Iidz 47 reizes
(balstoties uz limeniem plazma). Tika novéroti tikai tadi farmakologiskie efekti, ka hipotensija, adas
apsartums, elpas trikums, aktivaka zarnu darbiba.

26 ned€lu ilga hroniskas inhalacijas petijuma ar Zurkam augstaka sasniedzama deva —

48,7 mikrogrami/kg/diena tika noteikta ka tada, kam ,,nevélamas blakusparadibas nenovéroja”
(NOAEL — no observed adverse effect level). Sistémiska iedarbiba parsniedza terapeitisko iedarbibu
cilvékam péc inhalacijas 10 reizes (Cmax, kumulativais AUC).

Genotoksicitate un kancerogenitate

In vitro (bakterijas, ziditaju $uinas, cilvéka limfoctti) un in vivo (mikronuklears tests) ptijumos par
genotoksicitati netika atrasts neviens pieradijums par mutaciju risku.
Iloprostam netika novérota kancerogéna iedarbiba kancerogenitates petijjumos zurkam un pelém.

Reproduktiva toksikologija

Embriotoksicitates un fetotoksicitates petijumos zurkam nepartraukta iloprosta intravenoza ievadiSana
daziem augliem/mazuliem, neatkarigi no devam, izraisija priekskepu atsevisku falangu anomalijas.

Sis izmainas nav uzskatamas par teratogénu efektu, bet visticamak saistamas ar iloprosta ierosinatu
augsanas paléninasanos vélina organogenézes stadija sakara ar hemodinamikas izmainam
fetoplacentaraja dala. PieauguSiem p&cnacgjiem netika noveroti postnatalas attistibas trauc&umi un
reproduktivas funkcijas traucgjumi, kas liecina, ka zurkam noverota attistibas aizture tika kompenseta
postnatala perioda laika. SalidzinoSos embriotoksicitates petijumos trusiem un pértikiem $adas pirkstu

14



anomalijas vai citas strukturalas patologijas netika novérotas, pat péc ievérojami lielaku devu
lietosanas, kas vairakas reizes parsniedza devu cilvékam.

Zurkam tika konstatgts, ka niecigs iloprosta un/vai metabolitu daudzums noklast piena (mazak neka
1% no intravenozi ievaditas iloprosta devas). Dzivniekiem, kuri tika paklauti zalu iedarbibai zidiSanas
perioda, netika noveroti postnatalas attistibas traucgjumi vai reproduktivas funkcijas traucgjumi.

Vietéja tolerance, kontakta jutiguma un antigenitates potencials

Zurku inhalaciju pétijumos Iidz pat 26 nedglas ilga iloprosta ievadisana koncentracija
20 mikrogrami/ml neizraisija nekadu vietgju augséja un zemaka elpoSanas trakta kairinagjumu.

Veicot adas jutibas (maksimizacijas testu) un antigenitates petijumus jiiras ciicinam, jutiguma
pieaugums netika konstatgts.

6.

6.1.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

Paligvielu saraksts

Trometamols

Etilspirts 96%

Natrija hlorids

Salsskabe (pH regulésanai)
Udens injekcijam

6.2.

Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3.

Uzglabasanas laiks

Ventavis 10 mikrogrami/ml §kidums izsmidzinasanai

4 gadi.

Ventavis 20 mikrogrami/ml §kidums izsmidzinasanai

5 gadi.

6.4.

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5.

lepakojuma veids un saturs

Ventavis 10 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai

1 ml ampulas no bezkrasaina, I klases stikla, satur 1 ml skiduma izsmidzinasanai, apzimétas ar
divu krasainu gredzenu kodu (balts - dzeltens).

3 ml ampulas no bezkrasaina, I klases stikla, satur 2 ml skiduma izsmidzinasanai, apzim&tas ar
divu krasainu gredzenu kodu (balts — sarts).

Ampulas ar 1 ml skiduma izsmidzinasanai (lietoSanai ar Breelib vai I-Neb AAD):

lepakojumi satur
30 ampulas
42 ampulas
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Vairaku kastisu iepakojums satur

168 (4x42) ampulas

168 (4x42) ampulas, iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu komplektu (satur 1 iemutni un
1 zalu kameru).

Ampulas ar 2 ml skiduma izsmidzinasanai (lietoSanai arVenta-Neb):

lepakojumi satur
30 ampulas

90 ampulas

100 ampulas
300 ampulas

Vairaku kasti$u iepakojums satur
90 (3x30) ampulas
300 (10x30) ampulas

Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai

1 ml ampulas no bezkrasaina, I klases stikla, satur 1 ml skiduma izsmidzinasanai, apzimétas ar
divu krasainu gredzenu kodu (dzeltens — sarkans).

Ampulas ar 1 ml skiduma izsmidzinasanai (lietoSanai ar Breelib vai I-Neb AAD):

lepakojumi satur
30 ampulas
42 ampulas

Vairaku kastiSu iepakojums satur

168 (4x42) ampulas

168 (4x42) ampulas, iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu komplektu (satur 1 iemutni un
1 zalu kameru).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6.

Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Katram inhalacijas ciklam vienas atvértas Ventavis ampulas saturs pilniba japarlej smidzinataja
kamera tiesi pirms lietoSanas.

P&c katra inhalacijas cikla beigam viss atlikusais Skidums jaiznicina. Turklat riipigi jaievéro ierices
razotaja noradijumi par higieénu un smidzinataja tiriSanu.
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija
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8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
Ventavis 10 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinaSanai

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 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
EU/1/03/255/009

EU/1/03/255/010

EU/1/03/255/012

EU/1/03/255/014

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2003. gada 16. septembiris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2003. gada 26. augusts.

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE

30 AMPULAS PA 2 ML
90 AMPULAS PA 2 ML

90 (3 x 30) AMPULAS PA 2 ML
100 AMPULAS PA 2 ML

300 AMPULAS PA 2 ML

300 (10 x 30) AMPULAS PA 2 ML

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 10 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml skiduma satur 10 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 2 ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regulésanai), iidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai.

30 ampulas pa 2 ml.

90 ampulas pa 2 ml.

Vairaku kastiSu iepakojums: 90 (3 x 30) ampulas pa 2 ml.
100 ampulas pa 2 ml.

300 ampulas pa 2 ml.

Vairaku kastiSu iepakojums: 300 (10 x 30) ampulas pa 2 ml.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Inhalacijam.
Pirms licto$anas izlasiet licto$anas instrukciju.
IevadiSanai ar Venta-Neb.

NEPIEEJAMA VIETA

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

22



| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/255/001 [ 30 x 2ml]
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. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 10 mikrogrami/ml; 2 mli

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEKSEJA KASTITE BEZ ,,BLUE BOX”

IEPAKOJUMS AR 90 (3 X 30) AMPULAM PA 2 ML, KASTITE 30 AMPULAS
IEPAKOJUMS AR 300 (10 X 30) AMPULAM PA 2 ML, KASTITE 30 AMPULAS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 10 mikrogrami /ml $skidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml §kiduma satur 10 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 2 ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regulésanai), idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai

30 ampulas pa 2 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
Vairaku kastiSu iepakojuma dala satur 90 ampulas pa 2 ml.

Vairaku kastiSu iepakojuma dala satur 300 ampulas pa 2 ml.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Inhalacijam.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Ievadisanai ar Venta-Neb.

NEPIEEJAMA VIETA

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

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. SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 10 mikrogrami/ml; 2 mi

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE

30 AMPULAS PA1 ML
42 AMPULAS PA 1 ML
168 (4 x 42) AMPULAS PA 1 ML

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 10 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml §kiduma satur 10 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 1 ml §kiduma satur 10 mikrogramus iloprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regulésanai), idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai.

30 ampulas pa 1 ml.

42 ampulas pa 1 ml.

Vairaku kastiSu iepakojums: 168 (4 x 42) ampulas pa 1 ml.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Inhalacijam.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
LietoSanai ar Breelib vai 1-Neb.

NEPIEEJAMA VIETA

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 10 mikrogrami/ml; 1 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE

168 (4 x 42) AMPULAS PA 1 ML, IEPAKOTAS KOPA AR BREELIB PALIGMATERIALU
KOMPLEKTU

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 10 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viens ml skiduma satur 10 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 1 ml skiduma satur 10 mikrogramus iloprosta.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regul&sanai), idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai.
Vairaku kastiSu iepakojums: 168 (4 x 42) ampulas pa 1 ml, iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu
komplektu (satur 1 iemutni un 1 zalu kameru).

(5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Inhalacijam.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
LietoSanai ar Breelib.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu komplektu (satur
1 iemuti un 1 zalu kameru).

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 10 mikrogrami/ml; 1 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEKSEJA KASTITE BEZ ,,BLUE BOX”

IEPAKOJUMS AR 168 (4 X 42) AMPULAM PA 1 ML, KASTITE 42 AMPULAS
IEPAKOJUMS AR 168 (4 X 42) AMPULAM PA 1 ML, KASTITE 42 AMPULAS,
EPAKOTAS KOPA AR BREELIB PALIGMATERIALU KOMPLEKTU

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 10 mikrogrami /ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viens ml skiduma satur 10 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 1 ml §kiduma satur 10 mikrogramus iloprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regulésanai),iidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai

42 ampulas pa 1 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

Vairaku kastiSu iepakojuma dala satur 168 (4 x 42) ampulas pa 1 ml.

Vairaku kasti$u iepakojuma dala satur 168 (4x42) ampulas pa 1 ml, iepakotas kopa ar Breelib
paligmaterialu komplektu (satur 1 iemutni un 1 zalu kameru).

[5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-])

Inhalacijam.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/255/005 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/013 [168 (4 x 42) x 1 ml] iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu komplektu (satur
1 iemuti un 1 zalu kameru).

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 10 mikrogrami/ml; 1 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1 ML AMPULA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Ventavis 10 mikrogrami /ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum
Inhalacijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

2 ML AMPULA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Ventavis 10 mikrogrami /ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum
Inhalacijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE

30 AMPULAS PA1 ML
42 AMPULAS PA 1 ML
168 (4 x 42) AMPULAS PA 1 ML

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 1 ml §kiduma satur 20 mikrogramus iloprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regulé&sanai), iidens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai.

30 ampulas pa 1 ml.

42 ampulas pa 1 ml.

168 (4 x 42) ampulas pa 1 ml vairaku kastisu iepakojuma.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
LietoSanai ar Breelib vai I-Neb.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 20 mikrogrami/ml; 1 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
AREJA KASTITE

168 (4 x 42) AMPULAS PA 1 ML, IEPAKOTAS KOPA AR BREELIB PALIGMATERIALU
KOMPLEKTU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viens ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 1 ml §kiduma satur 20 mikrogramus iloprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regulésanai), idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai.
Vairaku kastiSu iepakojums: 168 (4x42) ampulas pa 1 ml, iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu
komplektu (satur 1 iemutni un 1 zalu kameru).

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Inhalacijam.
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
LietoSanai ar Breelib.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu komplektu (satur
1 iemuti un 1 zalu kameru).

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 20 microgram/ml; 1 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
IEKSEJA KASTITE BEZ ,,.BLUE BOX”

IEPAKOJUMS AR 42 AMPULAM, KASTITE 168 (4 x 42) AMPULAS PA 1 ML
IEPAKOJUMS AR 42 AMPULAM, KASTITE 168 (4 x 42) AMPULAS PA 1 ML, IEPAKOTAS
KOPA AR BREELIB PALIGMATERIALU KOMPLEKTU

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

Viens ml skiduma satur 20 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra ampula ar 1 ml §kiduma satur 20 mikrogramus iloprosta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas:
trometamols, etilspirts 96%, natrija hlorids, salsskabe (pH regulésanai), idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums izsmidzinasanai.

42 ampulas pa 1 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

Vairaku kastiSu iepakojuma dala satur 168 (4 x 42) ampulas pa 1 ml.

Vairaku kasti$u iepakojuma dala satur 168 (4 x 42) ampulas pa 1 ml, iepakotas kopa ar Breelib
paligmaterialu komplektu (satur 1 iemutni un 1 zalu kameru).

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Inhalacijam.
Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS _ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/03/255/010 [168 (4 x 42) x 1 ml]
EU/1/03/255/014 [168 (4 x 42) x 1 ml] iepakotas kopa ar Breelib paligmaterialu komplektu (satur
1 iemutni un 1 zalu kameru).

13. SERIJAS NUMURS

Lot

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Ventavis 20 microgram/ml; 1 ml

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

Nav piemérojams.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

Nav piemérojams.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

1 ML AMPULA

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum
Inhalacijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mi

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ventavis 10 mikrogrami /ml $kidums izsmidzinasanai
iloprostum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- JaJums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas Saja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ventavis un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Ventavis lietoSanas
Ka lietot Ventavis

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ventavis

Iepakojuma saturs un cita informacija

Uk wdE

1. Kas ir Ventavis un kadam noliikam tas lieto

Kas ir Ventavis

Aktiva Ventavis viela ir iloprosts. Ta imit€ dabigu organisma vielu, ko sauc par prostaciklinu.
Ventavis kavé nevélamu asinsvadu aizsprosto$anos vai saSaurinasanos un lauj lielakam asinu
daudzumam pliist pa asinsvadiem.

Kadam nolikam Ventavis lieto

Ventavis lieto merenas primaras plausu hipertensijas (PPH) arst€Sanai picaugusiem pacientiem. PPH
pieder tai plausu hipertensijas grupai, kurai nav zinams augsta asinsspiediena iemesls. Tas ir stavoklis,
kad asinsspiediens asinsvados starp sirdi un plausam ir parak augsts.

Ventavis lieto, lai uzlabotu fiziskas slodzes toleranci (sp&ju veikt fiziskas aktivitates) un mazinatu
simptomus.

Ka Ventavis darbojas
Ieelpojot Ventavis, tas noklist plausas, kur tas var daudz efektivak iedarboties arterija starp sirdi un
plausam. Uzlabota asins plisma uzlabo organisma apgadi ar skabekli un samazina sirds slodzi.

2. Kas Jums jazina pirms Ventavis lietoSanas

Nelietojiet Ventavis §ados gadijumos:

e ja Jums ir alergija pret iloprostu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

e ja Jums ir asinoS$anas risks — piemeram, ja Jums ir aktivas ¢lilas kungi vai tievas zarnas
sakumposma (divpadsmitpirkstu zarnas ctlas), ja Jums ir bijusi fiziski ievainojumi (trauma) vai
ir risks asinoSanai galvaskausa;

e ja Jums ir problémas ar sirdi, tadas ka

o slikta sirds muskula asinsapgade (smaga koronara sirds slimiba vai nestabila stenokardija).
Simptomi var bt sapes kritis;
o sirdslekme p&dgjo seSu ménesu laika;
vaja sirds (dekompenseta sirds mazspgja), kas netiek ciesi mediciniski noverota;
o izteikti nestabila sirdsdarbiba;

o
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o diagnosticéts sirds varstulu defekts (iedzimts vai iegtits), kas izraisa sirds funkcijas
traucgjumus (nav saistits ar plausu hipertensiju).
ja Jums pédéjo 3 meénesu laika ir bijis insults vai citi gadfjumi, kas samazina asins piegadi
smadzeném (piemeram, parejosa is€miska lekme);
ja plausu hipertensiju Jums izraisijusas aizsprostotas vai saSaurinatas vénas (vénu
okliuiziva slimiba).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ventavis lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu;

Ventavis inhalacija var izraisit apgritinatu elposanu (skatit 4. punktu), it ipasi pacientiem,
kuriem ir bronhospazma (peksna muskulu savilkSanas bronhiolu sieninas) un sécosa elposana.
Pastastiet savam arstam, ja Jums ir plausu infekcija, smaga astma vai hroniska plausu
slimiba (hroniska obstruktiva plausu slimiba). Jusu arsts Jiis riipigi uzraudzis.

Pirms arstéSanas Jums parbaudis asinsspiedienu, un ja tas biis parak zems (zemaks par
85 mmHg augstakajai vertibai), tad Ventavis terapiju nedrikst uzsakt.

Parasti Jums nepiecieSams ievérot ipasus noradijumus, lai izvairitos no citam paradibam, kas
saistitas ar zemu asinsspiedienu, pieméram, gibsana un galvas reiboni:

o Pastastiet savam arstam, ja lietojat citas zales, tade] ka, tas lietojot kopa ar Ventavis,
asinsspiediens var vél vairak pazeminaties (skatit zemak sadalu ,,Citas zales un
Ventavis”).

o Piecelieties no gultas vai krésla 1&ni.

o JaJums ir tendence zaudet samanu péc piecelSanas no gultas, palidzet var, ja dienas
pirmo devu lietosiet vel atrodoties gulus stavokli.

o Jajums ir bieZas gibsanas epizodes, izvairieties no jebkadas Ipasas piepiles, piem&ram,
fiziskas parptles; var bt lietderigi pirms $adas fiziskas slodzes inhalét Ventavis.

Gibsanas epizodes var rasties pamatslimibas dg].

Pastastiet par to savam arstam, ja tie pasliktinas. Arsts var apsvért devas pielagosanu vai
arst€Sanas mainu.

Ja Jis slimojat ar sirds vajumu, tadu ka sirds laba ventrikula mazspgja, un jiutat, ka Jiisu
slimiba pasliktinas, pastastiet to arstam. Simptomi var biit p&€du un potisu pietikums, aizdusa,
paatrinata sirdsdarbiba, biezaka urin€$ana nakt1 vai tuska.

Jiisu arsts apsvers arstéSanas mainu.

Ja Jums ir apgriitinata elpoSana, Jis atklepojat asinis un/vai parmerigi svistat, iespéjams,
tas var biit pazimes, ka Jums plausas ir Gidens (plausu tiiska). Partrauciet lictot Ventavis un
nekavéjoties pastastiet to arstam. Arsts to parbaudis un veiks atbilstosus pasakumus.

Ja Jums ir kada aknu slimiba vai loti smaga nieru slimiba un nepiecieSama dialize,
pastastiet par to savam arstam. Jiis pakapeniski var pieradinat pie izrakstitas devas vai nozimét
mazaku Ventavis devu neka citiem pacientiem (skatit 3. punktu "Ka lietot Ventavis").

Ventavis kontakts ar adu vai Ventavis noriSana

NELAUJIET Ventavis skidumam nonakt kontakta ar adu vai acim.

Ja ta notiek, nekavgjoties skalojiet adu un acis ar lielu daudzumu tdens.
NEDZERIET vai NENORUIET Ventavis skidumu.

Ja esat to nejausi norijis, dzeriet daudz tidens un informgjiet par to savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Ventavis droSums un efektivitate be&rniem Iidz 18 gadu vecumam nav noteikta.

Citas zales un Ventavis
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Ventavis un noteiktas citas zales var savstarpgji ietekmét viens otra iedarbibu uz organismu.
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Pastastiet savam arstam, ja lietojat:

e Zales augsta asinsspiediena vai sirds slimibas arstésanai, pieméram,
o beta blokatori,
o nitrovazodilatori,
o  AKE inhibitori.
Jiisu asinsspiediens var pazeminaties vél vairak.
Jiisu arsts var mainit zalu devu.

e Zales, kuras Skidrina asinis vai kave asins recéSanu, to skaita ir
o acetilsalicilskabe (ASA - savienojums, kas atrodams daudzas zalém, ko lieto drudza
mazinasanai un sapju atvieglosanai),
heparins,
kumarina tipa antikoagulanti, piem&ram, varfarins vai fenprokumons,
nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli,
neselektivi fosfodiesterazes inhibitori, piem&ram, pentoksifilins,
selektivi fosfodiesterazes 3 (PDE3) inhibitori, piem&ram, cilostazols vai anagrelids,
tiklopidins,
klopidogrels,
glikoproteinu l1b/I11a antagonisti, piemeram,
= abciksimabs,
= eptifibatids,
= tirofibans
o  defibrotids.
Arsts Jiis riipigi uzraudzis.

O O O O O O 0O

Pirms jebkuru zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, kuram ir vairak informacijas par
zalém, ar kuram jabiit uzmanigiem, vai no kuram jaizvairas, lietojot Ventavis.

Ventavis kopa ar uzturu un dzeérienu

Uzturam un dz€rienam nevajadzetu ietekmet Ventavis darbibu. Tacu inhalacijas laika lietot uzturu nav
velams.

Griitnieciba
e Jaslimojat ar plausu hipertensiju, nepielaujiet griitniecibas iestasanos, jo gritnieciba var
pasliktinat Jusu stavokli un pat apdraudét dzivibu.
e Ja Jums var iestaties griitnieciba, uzsakot arsteSanu, ka ar1 visu arstéSanas laiku izmantojiet
drosu kontracepcijas metodi.
e Ja Juis esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, nekavgjoties pastastiet to arstam. Griitniecibas laika Ventavis drikst lietot tikai tad,

ja arsts uzskata, ka iesp&jamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku Jums un Jiisu vel
nedzimu$am b&rnam.

BaroSana ar kruti

Nav zinams vai Ventavis nok]ust kriits piena.

Nevar izslégt iespgjamo risku bérnam, ko baro ar kriti, tapéc Ventavis terapijas laika ieteicams
nebarot bérnu ar krati.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Jaundzimusie, zidaini un griitnieces nedrikst atrasties taja pasa telpa, kamer Jus inhalgejat
Ventavis.

45



Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Ventavis pazemina asinsspiedienu un atseviskiem cilvékiem var izraisit galvas reiboni vai vieglus
apzinas traucg€jumus.

Ja Juis sajutiet Sos simptomus, nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus.

Ventavis satur etilspirtu

Ventavis 10 mikrogrami/ml satur 0,81 mg spirta (etilspirta) katra ml, kas ir lidzvertigi 0,081% (w/v).
So zalu 1 ml eso3ais 0,81 mg spirta daudzums ir lidzvertigs mazak ka 1 ml alus vai vina.

Nelielais alkohola daudzums zal&s neizraisis ievérojamu ietekmi.

3. Ka lietot Ventavis
Ventavis terapiju drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi plausu hipertensijas arstéSana.

Cik daudz un cik ilgi lietot
Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Jums piemerota Ventavis deva un arsteéSanas ilgums ir atkarigi no Jasu individuala stavokla. To
noteiks Jusu arsts. Nemainiet ieteikto devu, ja neesat ieprieks konsult&jies ar savu arstu.

Ventavis lietosanai var izmantot dazadas izsmidzinasanas ierices. Jums biis piemérota 1 ml vai 2 ml
Ventavis 10 mikrogrami/ml lietoSana atkariba no ta, kadu ierici Jis lietosiet.

o Breelib izsmidzinatajs

Ja Jiis uzsakat arstéSanu ar Ventavis vai parejat no citas ierices lietoSanas, pirma inhalacija javeic ar
Ventavis 10 mikrogrami/ml ( 1 ml; ampula ar baltu un dzeltenu gredzenu), ievadot iemutni

2,5 mikrogramus iloprosta. Ja $is devas panesamiba ir laba, nakamajas inhalacijas Jums jalieto
Ventavis 20 mikrogrami/ml (ampula ar dzeltenu un sarkanu gredzenu). Turpmak jaturpina lietot §1
deva.

Ja Jums ir Ventavis 20 mikrogrami/ml inhalacijas nepanesamiba, konsult&jieties ar arstu, jo vins
var izlemt, ka turpmak nepiecieSams lietot Ventavis 10 mikrogrami/ml (1 ml ampula).

Vairumam cilvéku javeic 6 Iidz 9 inhalacijas cikli katru dienu. Viens inhalacijas cikls ar Breelib
parasti ilgst aptuveni 3 minites.

Uzsakot Breelib izsmidzinataja lietoSanu, arsts uzraudzis arstéSanas procesu, lai parliecinatos, ka
Jiis labi panesat devu un inhalacijas atrumu.

¢ |-Neb AAD izsmidzinatajs ( 1 ml ampula ar baltu un dzeltenu gredzenu)

Kopuma, uzsakot Ventavis terapiju, pirmas inhalacijas devai jabat 2,5 mikrogramiem iloprosta, kas
tiek ievadita iemutni. Ja §is devas panesamiba ir laba, Jusu deva japalielina Iidz 5 mikrogramiem
iloprosta un turpmak jaturpina lietot §1 deva. Ja 5 mikrogramu devas panesamiba ir slikta, deva

jasamazina Iidz 2,5 mikrogramiem.

Vairumam cilvéku javeic 6 Iidz 9 inhalacijas cikli katru dienu. Viens inhalacijas cikls ar I-Neb
AAD parasti ilgst 4 Iidz 10 mindates, atkariba no parakstitas devas.
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¢ Venta-Neb (2 ml ampula ar baltu un roza gredzenu)

Kopuma, uzsakot Ventavis terapiju, pirmas inhalacijas devai jabat 2,5 mikrogramiem iloprosta, kas
tiek ievadita iemutni. Ja §is devas panesamiba ir laba, Jisu deva japalielina lidz 5 mikrogramiem
iloprosta un turpmak jaturpina lietot §1 deva. Ja 5 mikrogramu devas panesamiba ir slikta, deva
jasamazina lidz 2,5 mikrogramiem.

Vairumam cilvéku javeic 6 Iidz 9 inhalacijas cikli katru dienu. Viens inhalacijas cikls ar Venta-
Neb parasti ilgst 4 Iidz 10 mindtes, atkariba no parakstitas devas un izsmidzinataja.

Atkariba no Jisu individualajam vajadzibam, Ventavis var lietot ilgtermina arsté$anai.
Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem (pacienti ar kreatinina
klirensu >30 ml/min) devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Ja Jums ir Joti smagi nieru darbibas traucgjumi un nepiecieS§ama dialize vai ja Jums ir aknu slimiba,
arsts Jiis pakapeniski pieradinas pie Ventavis, un, iespgams, parakstis mazaku dienas devu. Terapijas
sakuma jainhalé Ventavis 10 mikrogrami/ml 2,5 mikrogramu devas, izmantojot 1 ml ampulu.
LietoSanas intervalam jabut 3-4 stundas (kas atbilst maksimali 6 ievadiSanas reizém diena). Péc tam
arsts var intervalus uzmanigi saisinat atkariba no ta, ka panesat arstéSanu. Ja arsts izlemj palielinat
devu lidz 5 mikrogramiem, sakuma starp devas ievadiSanu atkal jaizvelas 3-4 stundu intervali, kurus
var saisinat atkariba no ta, ka panesat arst€sanu.

Ja Jiis jutat, ka Ventavis iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ludziet arstam, lai kads Jums pastasta, ka lietot smidzinataju. Jus nedrikstat sakt lietot citu
smidzinataju bez konsultacijas ar arst€joso arstu.

Ka lietot

Katram inhalacijas ciklam lietojiet jaunu Ventavis ampulu. Tie$i pirms inhalacijas uzsaksanas
nolauziet stikla ampulu un ielejiet Skidumu smidzinataja zalu nodalijuma, sekojot smidzinataja
lietoSanas instrukcijai.

Riipigi ieverojiet visus noradijumus smidzinatajam pievienotaja lietosanas, instrukcija, Tpasi
noradijumus par higi€nu un smidzinataja tirisanu.

Vienmeér lietojiet Ventavis tiesi ta, ka arsts Jums teicis.

e Ventavis 10 mikrogrami/ml skidums izsmidzinasanai tiek ieelpots, lietojot Jiisu arsta parakstito
izsmidzinataju (vai nu Breelib, I-Neb AAD sistému vai arT Venta-Neb izsmidzinataju).

e |zsmidzinatajs parvers Ventavis Skidumu siku pilienu migla, kuru Jus ieelpojat caur muti.

e Inhalacijai jalieto iemutis, lai Ventavis nenonaktu saskar€ ar adu. Nelietojiet sejas masku.

e Ripigi ieverojiet visus noradijumus izsmidzinataja lietoSanas instrukcija. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e P&c inhalacijas izsmidzinataja atlikusais Ventavis Skidums,ir jaizmet (skatit 5. punktu).

Telpas ventilacija

Parliecinieties, ka telpa, kura notiek arst€Sana ar Ventavis, tiek ventil&ta vai védinata. Citi cilveki var
nejausi tikt paklauti Ventavis iedarbibai, ieelpojot telpa esoSo gaisu. Jo Tpasi jaundzimusie, zidaini un
grutnieces nedrikst atrasties taja pasa telpa, kamer Jus inhal&jat Ventavis.
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Breelib

Uzpildiet zalu kameru ar Ventavis tiesi pirms lietoSanas. Lai uzpilditu, lidzu, ieverojiet
izsmidzinataja lietoSanas instrukciju.

_ _ lloprosta deva Aprekinatais
Terice Zales . _ . - .. .
iemutni inhalacijas laiks
Ventavis 10 pg/ml
Breelib ( Iml ampula ar baltu un 2,5 ug 3 minites
dzeltenu gredzenu)

I-Neb AAD

. Tiesi pirms inhalacijas saksanas atveriet stikla ampulu, kas satur 1 ml $kiduma un kas ir

apziméta ar divu krasainu gredzenu kodu (balts - dzeltens), un ielejiet visu tas saturu

smidzinataja zalu kamera.

Ieprieks iestatito [-Neb AAD sistémas devu kontrol€ zalu kamera kopa ar kontroles disku. Ir

divas dazadas, ar krasu kodu apzimétas zalu kameras. Katrai zalu kamerai atbilst ar krasu kodu

apzimets kontroles disks:

e 2,5 mikrogramu devai tiek izmantota zalu kamera ar sarkanas krasas slédzeni kopa ar
sarkanu kontroles disku.

e 5 mikrogramu devai tiek izmantota zalu kamera ar violetas krasas slédzeni kopa ar
violetu kontroles disku.

3. Lai nodroS$inatu, ka sanemat parakstito devu, parbaudiet zalu kameras vai kontroles diska krasu.
Zalu kameras un kontroles diska krasam ir jasakrit — vai nu sarkana 2,5 mikrogramu devai, vai
violeta 5 mikrogramu devai.

Ierice lloprosta deva iemutni Aprékinatais inhalacijas laiks
I-Neb AAD 25 mlkrograml 3,2 min
5 mikrogrami 6,5 min

Talak tabula ir sniegts kopsavilkums par 1-Neb lietosanas noradijumiem:

Ampula ar I-Neb AAD
Zales _ P . Deva Zalu kameras | Kontroles
krasainu gredzenu kodu _ .
slédzene disks
Ventavis 1 ml ampula 2519 sarkana sarkans
10 pg/ml balts - dzeltens gredzens 5 g violeta violets
e Venta-Neb
1. Tiesi pirms inhalacijas saksanas atveriet stikla ampulu, kas satur 2 ml skiduma un ir apziméta ar

divu krasainu gredzenu kodu (balts-sarts), un ielejiet visu tas saturu izsmidzinataja zalu kamera.
Iespgjams izmantot divas programmas:

Arsts izvélesies Venta-Neb programmu, kas nepiecie$ama, lai Jis sanemtu Jums izrakstito devu.
e P1 programma 1: 5 mikrogrami aktivas vielas iemutni, 25 inhalacijas cikli.

e P2 programma 2: 2,5 mikrogrami aktivas vielas iemutni, 10 inhalacijas cikli.

Izmantojiet zalo filtru, lai ieglitu optimalu pilienu izméru Ventavis ievadiSanai.
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Ierice lloprosta deva iemutni Aprekinatais inhalacijas laiks

2,5 mikrogrami 4 min

Venta-N . . .
enta-Neb 5 mikrogrami 8 min

Stkaku informaciju skatit smidzinataja lietosanas instrukcija vai jautajiet arstam.

Ja esat lietojis Ventavis vairak neka noteikts
Lietojot vairak Ventavis neka noteikts, tas var izraisit reiboni, galvassapes, pietvikumu (sejas
piesartumu), sliktu diisu (nelabumu), zokla sapes vai muguras sapes.
Jums var arf rasties pazeminats vai paaugstinats asinsspiediens, bradikardija (paléninata sirds darbiba),
tahikardija (paatrinata sirds darbiba), vemsana, caureja vai ekstremitasu sapes. Ja Jums rodas kads no
Siem simptomiem, kad esat lietojis vairak Ventavis neka vajadzetu:

e  partrauciet inhalaciju ciklu;

e  konsultgjieties ar arstu.
Jiisu arsts Jiis noveéros un arstes radusos simptomus. Nav zinami specifiski antidoti.

Ja esat aizmirsis lietot Ventavis
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Jautajiet savam arstam, ko darit $ada gadijuma.

Ja partraucat lietot Ventavis
Ja partraucat vai velaties partraukt arstéSanu, vispirms apspriediet to ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Var rasties sekojosas nopietnas blakusparadibas. Sada gadijuma nekavéjoties konsultgjieties ar
arstu.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

e AsinoSanas gadijumi (parsvara deguna asinoSana un asins atklepo$ana), 1pasi ja Jus
vienlaikus lietojat zales, kas Skidrina asinis (antikoagulantus). AsinoSanas risks var
palielinaties pacientiem, kuri vienlaicigi lieto trombocitu agregacijas inhibitorus vai
antikoagulantus (skatit ar 2. punktu).

Zinots par loti retiem letaliem smadzenu un intrakranialas asino$anas gadijumiem.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

e (Gibonis (sinkope) ir pamatslimibas simptoms, bet ta var arT rasties arstéSanas laika ar
Ventavis (skatit arT 2. punktu ,,Bridinajumi un piesardziba lietos§ana” lai uzzinatu, ka
rikoties, lai So blakusparadibu noveérstu).

e Zems asinsspiediens (hipotensija).

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

e Bronhospazmas (peksna muskulu savilksanas bronhiolu sieninas) un sécosa elposana
(skatit arT 2. punktu ,,Bridinajumi un piesardziba lieto$ana”).
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Zemak mes uzskaitijam citas iesp&jamas blakusparadibas p&c to biezuma:

Loti bieZi: var veidoties vairak neka 1 no 10 cilvekiem
e asinsvadu paplasinasanas (vazodilatacija). Simptomi var biit sejas pieskartums un sarkaniga
sejas ada.
o diskomforta sajtta kriisu kurvi/sapes kriisu kurvi
o Kklepus
e galvassapes
o slikta dusa
¢ sapes zokli/Zokla muskulu spazmas (trisms)
o ckstremitasu pietukums (perifera tuska)

Biezi: var veidoties 1idz 1 no 10 cilvékiem
e apgritinata elposana (dispnoja)
e reibonis
e vemSana
e caureja
e sapes riSanas laika (faringolaringeals kairinajums)
o rikles kairinajums
e mutes dobuma un méles kairinajums, ieskaitot sapes
e izsitumi
e atra sirdsdarbiba (tahikardija)
e atras un pastiprinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves)

Nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
e samazinats asins trombocitu skaits (trombocitopénija)
e paaugstinata jutiba (pieméram, alergija)
e garsas sajiitas izmainas (disgézija)

Citas iespéjamas blakusparadibas
o Tiska, galvenokart potiSu un kaju, kuras celonis ir Skidruma aizture (perifera tiiska) ir loti biezs
slimibas simptoms, bet ta var rasties arT Ventavis terapijas rezultata.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu dro§umu.

5. Ka uzglabat Ventavis

Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un ampulas.
Zalem nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

P&c inhalacijas smidzinataja atlikusais Ventavis $kidums ir jaizmet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ventavis satur
e Aktiva vielair iloprosts.

Viens ml skiduma satur 10 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra 1 ml ampula satur 10 mikrogramus iloprosta.
Katra 2 ml ampula satur 20 mikrogramus iloprosta.

o Citas sastavdalas ir trometamols, etilspirts, natrija hlorids, salsskabe pH reguléSanai un tdens
injekcijam.

Ventavis arejais izskats un iepakojums

Ventavis ir dzidrs bezkrasains $kidums izsmidzinaSanai inhalacijam, lietoSanai ar Breelib, I-Neb vai
Venta-Neb izsmidzinataju.

Ventavis 10 mikrogrami/ml ampulas ir no bezkrasainas, un satur 1 ml vai 2 ml $§kiduma
izsmidzinasanai.

Ventavis 10 mikrogrami/ml ir pieejams sados iepakojumos:

¢ 1 ml ampulas, lictoSanai ar Breelib vai I-Neb izsmidzinatajiem:
o lepakojums satur 30 vai 42 ampulas, lietoSanai ar Breelib vai I-Neb izsmidzinatajiem:
o Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 168 (4x42) ampulas, lietoSanai ar Breelib vai |-
Neb izsmidzinataju.
o Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 168 (4x42) ampulas, ar Breelib paligmaterialu
komplektu (satur 1 iemutni un 1 zalu kameru).
Ampulas ar 1 ml $kiduma ir apzimétas ar divu krasainu gredzenu kodu (balts - dzeltens).

¢ 2 ml ampulas, lictoSanai ar Venta-Neb:
o lepakojums satur 30, 90, 100 vai 300 ampulas.
o Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 90 (3x30) vai 300 (10x30) ampulas.
Ampulas ar 2 ml skiduma ir apzimétas ar divu krasainu gredzenu kodu (balts-sarts).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

Razotajs

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

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

Baiiep bearapus EOO/J]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\AGdo

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

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

Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to arst€Sanu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas aprupes specialistiem:

Instrukcija lietoSanai un devas noteikSanai

Pacientiem, kuri stabiliz&ti ar vienu izsmidzinataju, nedrikst uzsakt cita izsmidzinataja izmanto$anu

bez arstgjosa arsta riipigas uzraudzibas, jo dazadiem izsmidzinatajiem raksturigas nedaudz atskirigas
aerosola fizikalas ipasibas un var bit atraka Skiduma ievade (skatit Zalu apraksta 5.2. apakspunktu).

Lai izvairTtos no nejausas iedarbibas (zalu nopliides dgl), ieteicams labi ventil&t telpas.

e Breelib

Lietojot Breelib izsmidzinataju, 1tdzu, ievérojiet iericei pievienoto lietosanas instrukciju.
Ugzpildiet zalu kameru ar Ventavis tiesi pirms lietosanas.

lloprosta deva IApréekinatais

lerice ZLales iemutni inhalacijas laiks

\Ventavis 10 pg/ml
Breelib (Iml ampula ar baltu un 2,5 ug 3 minttes
dzeltenu gredzenu)

e |I-Neb AAD

I-Neb AAD sistéma ir parnésajama, plaukstierice - izsmidzinataja sistéma, kura izmantota vibr&josa
tikla tehnologija. ST sistéma veido pilienus, izmantojot ultraskanu, kas parvieto $kidumu cauri tiklam.
Ir pieradits, ka I-Neb AAD izsmidzinatajs ir piemgrots, lai lietotu Ventavis 10 mikrogrami/ml (1 ml
ampula ar baltu un dzeltenu gredzenu) izsmidzinasanai.

Aerosola pilienu masas vid&jais acrodinamiskais diametrs (MMAD — mass median aerodynamic
diameter) bija 2,1 mikrometrs. Sis izsmidzinatajs nosaka elposanas biezumu, lai pielagotu aerosola
izsmidzinasanas laiku, kas nepiecieSams, lai nodro$inatu iestatito 2,5 vai 5 mikrogramu iloprosta
devas ievadiSanu.

I-Neb AAD sistemas ievadito devu kontrol€ zalu kamera kopa ar kontroles disku. Katrai zalu kamerai
ir krasu kods, kam atbilst ar krasu kodu apziméts kontroles disks.

e 2,5 mikrogramu devai tiek izmantota zalu kamera ar sarkanas krasas sledzeni kopa ar
sarkanu kontroles disku.

e 5 mikrogramu devai tiek izmantota zalu kamera ar violetas krasas slédzeni kopa ar violetu
kontroles disku.

Katram inhalacijas ciklam ar I-Neb AAD zalu kamera ielej saturu no vienas 1 ml Ventavis ampulas,
kas apzimé&ta ar divu krasainu gredzenu kodu (balts — dzeltens), Tsi pirms lietoSanas

Ierice _Ilopros_t a vienreizeja deva Aprekinatais inhalacijas laiks
iemutni ’

I-Neb AAD 2,5 mlkrograml 3,2 min
5 mikrogrami 6,5 min

Talak tabula ir sniegts kopsavilkums par Ventavis I-Neb lietosanas noradijumiem:

I-Neb AAD

Ampula ar

Zales krasainu gredzenu kodu

Deva Zalu kameras | Kontroles

slédzene disks
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1 ml ampula 2,5 g sarkana sarkans

Ventavis 10 pg/ml balts - dzeltens gredzens

5 ug violeta violets

e Venta-Neb
Ir pieradits, ka parnésajamais ultraskanas izsmidzinatajs Venta-Neb, kas darbojas ar baterijam, arT ir
piemérots Ventavis 10 mikrogrami/ml ievadiSanai. Ir noteikts, ka aerosola pilienu masas vidgjais
aerodinamiskais diametrs (MMAD) ir 2,6 mikrometri. Neilgi pirms inhalacijas seansa izsmidzinataja
zalu kamera ielej vienas ampulas saturu ar 2 ml Ventavis 10 mikrogrami/ml §kiduma izsmidzinasanai,
kas apziméts ar divu krasainu gredzenu kodu (balts - sarts).

Iesp&jams izmantot divas programmas:

e P1 programma 1: 5 mikrogrami aktivas vielas iemutni, 25 inhalacijas cikli.

e P2 programma 2: 2,5 mikrogrami aktivas vielas iemutni, 10 inhalacijas cikli.
lestatito programmu izvélas arsts.

Venta-Neb izmanto gaismas un skanas signalu, lai pazinotu, kad javeic ieelpa. lerice izslédzas, kad ir
ievadita ieprieks iestatitd deva. Lai iegiitu optimalu pilienu izmé&ru Ventavis ievadiSanai, ir jaizmanto
zalais filtrs. Stkaku informaciju, lidzu, skatit Venta-Neb izsmidzinataja lietoSanas instrukcija.

Ierice Iloprosta vienreizéja deva Aprekinatais inhalacijas laiks
Venta-Neb 2,5 mlkrograml 4 min
5 mikrogrami 8 min

Nav noteikta icelpota iloprosta efektivitate un panesamiba, ja to ievada ar citam izsmidzinasanas
sisttmam, kuras izmantojot mainas iloprosta §kiduma izsmidzinasanas ipasibas.
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Lieto$anas instrukcija: informacija lietotajam
Ventavis 20 mikrogrami /ml §kidums izsmidzinasanai

iloprostum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ventavis un kadam noliikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Ventavis lietoSanas
Ka lietot Ventavis

lespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ventavis

Iepakojuma saturs un cita informacija

Sk wnE

1. Kas ir Ventavis un kadam noliikam tas lieto

Kas ir Ventavis

Aktiva Ventavis viela ir iloprosts. Ta imit€ dabigu organisma vielu, ko sauc par prostaciklmu.
Ventavis kaveé nevélamu asinsvadu aizsprosto$anos vai sasaurinasanos un lauj lielakam asinu
daudzumam pliist pa asinsvadiem.

Kadam nolikam Ventavis lieto

Ventavis lieto m&renas primaras plausu hipertensijas (PPH) arstéSanai pieaugusiem pacientiem. PPH
pieder tai plausu hipertensijas grupai, kurai nav zinams augsta asinsspiediena iemesls. Tas ir stavoklis,
kad asinsspiediens asinsvados starp sirdi un plausam ir parak augsts.

Ventavis lieto, lai uzlabotu fiziskas slodzes toleranci (sp&ju veikt fiziskas aktivitates) un mazinatu
simptomus.

Ka Ventavis darbojas
Ieelpojot Ventavis, tas noklust plausas, kur tas var daudz efektivak iedarboties arterija starp sirdi un
plausam. Uzlabota asins plisma uzlabo organisma apgadi ar skabekli un samazina sirds slodzi.

2. Kas Jums jazina pirms Ventavis lietoSanas

Nelietojiet Ventavis $§ados gadijumos:

e ja Jums ir alergija pret iloprostu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

e ja Jums ir asinoSanas risks — pieméram, ja Jums ir aktivas ¢ilas kungi vai tievas zarnas
sakumposma (divpadsmitpirkstu zarnas ¢iilas), ja Jums ir bijusi fiziski ievainojumi (trauma) vai
ir risks asinoSanai galvaskausa;

e ja Jums ir problémas ar sirdi, tadas ka

o slikta sirds muskula asinsapgade (smaga koronara sirds slimiba vai nestabila stenokardija).
Simptomi var bt sapes krits;
o sirdslekme p&dgjo seSu ménesu laika;
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o vaja sirds (dekompenséta sirds mazsp€ja), kas netiek cie$i mediciniski novérota;
o 1zteikti nestabila sirdsdarbiba;
o diagnosticéts sirds varstulu defekts (iedzimts vai iegiits), kas izraisa sirds funkcijas
traucgjumus (nav saistits ar plausu hipertensiju).
e ja Jums pédejo 3 ménesu laika ir bijis insults vai citi gadijumi, kas samazina asins piegadi
smadzeném (piem&ram, parejosa is€miska lekme);
e ja plauSu hipertensiju Jums izraisijusas aizsprostotas vai saS§aurinatas vénas (vénu
okliiziva slimiba).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ventavis lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu;

e Ventavis inhalacija var izraisit apgritinatu elpoSanu (skatit 4. punktu), it ipasi pacientiem,
kuriem ir bronhospazma (p&ksna muskulu savilkSanas bronhiolu sieninas) un sécosa elposana.
Pastastiet savam arstam, ja Jums ir plausu infekcija, smaga astma vai hroniska plausu
slimiba (hroniska obstruktiva plausu slimiba). Jisu arsts Jiis riipigi uzraudzis.

e Pirms arstéSanas Jums parbaudis asinsspiedienu, un ja tas biis parak zems (zemaks par
85 mmHg augstakajai vertibai), tad Ventavis terapiju nedrikst uzsakt.

e Parasti Jums nepieciesams ievérot ipasus noradijumus, lai izvairitos no citam paradibam, kas
saistitas ar zemu asinsspiedienu, pieméram, gibSana un galvas reiboni:

o Pastastiet savam arstam, ja lietojat citas zales, tade] ka, tas lietojot kopa ar Ventavis,
asinsspiediens var vél vairak pazeminaties (skatit zemak sadalu ,,Citas zales un
Ventavis”).

o Piecelieties no gultas vai krésla 1&ni.

o JaJums ir tendence zaudet samanu péc piecelSanas no gultas, palidzet var, ja dienas
pirmo devu lietosiet vel atrodoties gulus stavokli.

o Jajums ir biezas gibSanas epizodes, izvairieties no jebkadas TpaSas piepiiles, pieméram,
fiziskas parptles; var bt lietderigi pirms $adas fiziskas slodzes inhalét Ventavis.

e (ibsanas epizodes var rasties pamatslimibas dgl.

Pastastiet par to savam arstam, ja tie pasliktinas. Arsts var apsvért devas pielagosanu vai
arst€Sanas mainu.

e Ja Jis slimojat ar sirds vajumu, tadu ka sirds laba ventrikula mazspeja, un jutat, ka Jasu
slimiba pasliktinas, pastastiet to arstam. Simptomi var biit pedu un potiSu pietukums, aizdusa,
paatrinata sirdsdarbiba, biezaka urinéSana nakt1 vai tiska.

Jasu arsts apsvers arst€Sanas mainu.

e Ja Jums ir apgriitinata elpoSana, Jis atklepojat asinis un/vai parmeérigi svistat, iespéjams,
tas var bt pazimes, ka Jums plausas ir fidens (plausu tiska). Partrauciet lietot Ventavis un
nekavgjoties pastastiet to arstam.

Arsts to parbaudis un veiks atbilstosus pasakumus.

e Ja Jums ir kada aknu slimiba vai loti smaga nieru slimiba un nepiecieSama dialize,
pastastiet par to savam arstam. Jus pakapeniski var pieradinat pie izrakstitas devas vai nozimét
mazaku Ventavis devu neka citiem pacientiem (skatit 3. punktu "Ka lietot Ventavis").

Ventavis kontakts ar adu vai Ventavis norisana
e NELAUIJIET Ventavis skidumam nonakt kontakta ar adu vai acim.
Ja ta notiek, nekavgjoties skalojiet adu un acis ar lielu daudzumu tdens.
e NEDZERIET vai NENORUIET Ventavis $kidumu.
Ja esat to nejausi norijis, dzeriet daudz tidens un informéjiet par to savu arstu.

Bérni un pusaudzi
Ventavis droSums un efektivitate be&rniem Iidz 18 gadu vecumam nav noteikta.

Citas zales un Ventavis

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.
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Ventavis un noteiktas citas zales var savstarpéji ietekmét viens otra iedarbibu uz organismu.

Pastastiet savam arstam, ja lietojat:

. Zales augsta asinsspiediena vai sirds slimibas arstéSanai, piemeram,
o béta blokatori,
o nitrovazodilatori,
o AKE inhibitori.

Jusu asinsspiediens var pazeminaties vel vairak.

Jiisu arsts var mainit zalu devu.

° Zales, kuras Skidrina asinis vai kavé asins recéSanu, to skaita ir
o acetilsalicilskabe (ASA - savienojums, kas atrodams daudzas zalem, ko lieto drudza

mazinasanai un sapju atvieglosanai),
heparins,
kumarina tipa antikoagulanti, piem&ram, varfarins vai fenprokumons,
nesteroidie pretiekaisuma lidzekli,
neselektivi fosfodiesterazes inhibitori, piem&ram, pentoksifilins,
selektivi fosfodiesterazes 3 (PDE3) inhibitori, pieméram, cilostazols vai anagrelids,
tiklopidins,
klopidogrels,
glikoproteinu l1b/I11a antagonisti, piemeram,

= abciksimabs,

= eptifibatids,

= tirofibans

o defibrotids.

Arsts Jiis riipigi uzraudzs.

O 0O O OO O OO0

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, kuram ir vairak informacijas par
zalém, ar kuram jabiit uzmanigiem, vai no kuram jaizvairas, lietojot Ventavis.

Ventavis kopa ar uzturu un dzeérienu
Uzturam un dz€rienam nevajadzetu ietekmet Ventavis darbibu. Tacu inhalacijas laika lietot uzturu nav
velams.

Griitnieciba

e Jaslimojat ar plausu hipertensiju, nepielaujiet griitniecibas iestasanos, jo gritnieciba var
pasliktinat Jusu stavokli un pat apdraudét dzivibu.

o Ja Jums var iestaties griitnieciba, uzsakot arst€Sanu, ka art visu arst€Sanas laiku izmantojiet
drosu kontracepcijas metodi.

e Ja Jus esat grutniece, ja domajat, ka Jums varetu buit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, nekavgjoties pastastiet to arstam. Griitniecibas laika Ventavis drikst lietot tikai tad,
ja arsts uzskata, ka iesp&jamais ieguvums parsniedz iesp&jamo risku Jums un Jusu vel
nedzimusam bérnam.

Barosana ar kriiti

Nav zinams vai Ventavis nokliist kriits piena.

Nevar izslégt iespg&jamo risku bernam, ko baro ar kriiti, tapec Ventavis terapijas laika ieteicams
nebarot beérnu ar kriti.

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Jaundzimusie, zidaini un griitnieces nedrikst atrasties taja pasa telpa, kamér Jis inhalgjat
Ventavis.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Ventavis pazemina asinsspiedienu un atseviskiem cilvékiem var izraisit galvas reiboni vai vieglus
apzinas traucg€jumus.

Ja Juis sajutiet Sos simptomus, nevadiet transportlidzeklus un nelietojiet ierices un mehanismus.

Ventavis satur etilspirtu

Ventavis 20 mikrogrami/ml satur 1,62 mg spirta (etilspirta) katra ml, kas ir lidzvertigi 0,162% (w/v).
So zalu 1 ml esosais 1,62 mg spirta daudzums ir lidzvértigs mazak ka 1 ml alus vai vina.

Nelielais alkohola daudzums zal&s neizraisis ievérojamu ietekmi.

3. Ka lietot Ventavis

Ventavis terapiju drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi plausu hipertensijas arstéSana.

Cik daudz un cik ilgi lietot

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Jums piemérota Ventavis deva un arst€Sanas ilgums ir atkarigi no Jiisu individuala stavokla. To
noteiks Jusu arsts. Nemainiet ieteikto devu, ja neesat ieprieks konsultgjies ar savu arstu.

e Breelib izsmidzinatajs

Ja Jus uzsakat arst€Sanu ar Ventavis vai parejat no citas ierices lietoSanas, pirma inhalacija javeic ar
Ventavis 10 mikrogrami/ml ( 1ml ampula ar baltu vai dzeltenu gredzenu). Ja §is devas panesamiba
ir laba, arsts var izlemt, ka nakamajas inhalacijas Jums jalieto Ventavis 20 mikrogrami/ml (ampula
ar dzeltenu vai sarkanu gredzenu). Turpmak jaturpina lietot §1 deva.

Ja Jums ir Ventavis 20 mikrogrami/ml devas nepanesamiba, konsultgjieties ar arstu, jo vins var
izlemt, ka turpmak nepiecieSams lietot Ventavis 10 mikrogrami/ml (1 ml ampula).

Vairumam cilvéku javeic 6 Iidz 9 inhalacijas cikli katru dienu. Viens inhalacijas cikls ar Breelib
parasti ilgst aptuveni 3 minites.

Uzsakot Breelib izsmidzinataja lietosanu, arsts uzraudzis arstéSanas procesu, lai parliecinatos, ka
Jiis labi panesiet devu un inhalacijas atrumu.

e |-Neb izsmidzinatajs

Ta ka Jums atkartoti bijis pagarinats inhalaciju arstéSanas laiks, lietojot Ventavis 10 mikrogrami/mi
( 1ml ampula ar baltu un dzeltenu gredzenu), arsts noléma, ka Jums nepiecie$ams pariet uz
Ventavis 20 mikrogrami/ml lietosanu.

Ventavis 20 mikrogrami/ml koncentracija ir divas reizes lielaka par Ventavis 10 mikrogrami/ml
koncentraciju. Aktiva viela var atrak noklut Jiisu plausas. Veicot pareju no Ventavis

10 mikrogrami/ml uz Ventavis 20 mikrogrami/ml lietoSanu, Jusu arsts uzraudzis arstésanu, lai
noverotu lielakas koncentracijas panesamibu.

Inhalacijas deva jalieto 6 Iidz 9 reizes diena atbilstosi individualajam vajadzibam un panesamibai.

Atkariba no Jasu individualajam vajadzibam, Ventavis var lietot ilgtermina arsté$anai.
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Ja Jums ir nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (pacienti ar kreatinina
kltrensu >30 ml/min) devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Ja Jums ir loti smagi nieru darbibas trauc€jumi un nepiecieSama dialize vai ja Jums ir aknu slimiba,
arsts Jiis pakapeniski pieradinas pie Ventavis, un, iespgjams, parakstis mazaku dienas devu. Terapijas
sakuma jaievada Ventavis 10 mikrogrami/ml ( 1ml ampula ar baltu un dzeltenu gredzenu)

2,5 mikrogramu devas ar 3-4 stundu intervalu (kas atbilst maksimali 6 ievadiSanas reizém diena). Péc
tam arsts var intervalus uzmanigi saisinat atkariba no ta, ka panesat arstéSanu. Ja arsts izlemj palielinat
devu Iidz 5 mikrogramiem, sakuma starp devas ievadiSanu atkal jaizvélas 3-4 stundu intervali, kurus
var saisinat atkariba no ta, ka panesat arst€Sanu.

Ja Juis jutat, ka Ventavis iedarbiba ir par stipru vai par vaju, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Ladziet arstam, lai kads Jums pastasta, ka lietot izsmidzinataju. Jus nedrikstat sakt lietot citu
izsmidzinataju bez konsultacijas ar arst&joso arstu.

Ka lietot

Katram inhalacijas ciklam lietojiet jaunu Ventavis ampulu. Tiesi pirms inhalacijas uzsakSanas
nolauziet stikla ampulu un ielejiet Skidumu izsmidzinataja zalu nodalijuma, sekojot izsmidzinataja
lietosanas instrukcijai.

Ripigi ievérojiet visus noradijumus izsmidzinatajam pievienotaja lietoSanas instrukcija, Tpasi
noradijumus par higiénu un izsmidzinataja tiriSanu.

Vienmer lietojiet Ventavis tiesi ta, ka arsts Jums teicis.

e Ventavis $kidums izsmidzinasanai tiek ieelpots, lietojot Jusu arsta parakstito izsmidzinataju (vai
nu Breelib, vai I-Neb AAD sistému izsmidzinataju).

e |zsmidzinatajs parvers Ventavis Skidumu siku pilienu migla, ko Jus ieelpojat caur muti.

¢ Inhalacijai jalieto iemutnis, lai Ventavis nenonaktu saskare ar adu. Nelietojiet sejas masku.

e Riipigi ieverojiet visus noradijumus izsmidzinataja lietoSanas instrukcija. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e P&c inhalacijas izsmidzinataja atlikusais Ventavis skidums,ir jaizmet (skatit 5. punktu).

Telpas ventilacija

Parliecinieties, ka telpa, kura notiek arsté$ana ar Ventavis, tick ventiléta vai védinata. Citi cilveki var
nejausi tikt paklauti Ventavis iedarbibai, ieelpojot telpa esoso gaisu. Jo 1pasi jaundzimusSie, zidaini un
griitnieces nedrikst atrasties taja pasa telpa, kamér Jus inhal&jat Ventavis.

e Breelib

Uzpildiet zalu kameru ar Ventavis tiesi pirms lietoSanas. Lai uzpilditu, ladzu, ieverojiet
izsmidzinataja lietoSanas instrukciju.

lloprosta deva Aprekinatais

Ieri Zal i
erice ales iemutni inhalacijas laiks

Ventavis 20 pg/ml
Breelib (Iml ampula ar dzeltenu un | 5 pg 3 miniites
sarkanu gredzenu)
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e |-Neb AAD

1. Tiesi pirms inhalacijas saksanas panemiet Ventavis 20 microgram/ml ampulu, kas ir apziméta ar
dzeltenu-sarkanu krasu kodu, atveriet stikla ampulu un parlejiet visu 1 ml saturu izsmidzinataja
zalu nodalijuma.

2. leprieks iestatito I-Neb AAD sistemas devu kontrol zalu kamera kopa ar kontroles disku:
Ventavis 20 mikrogramu/ml (5 mikrogramu devai ) tiek izmantota zalu kamera ar zelta
krasas sledzeni kopa ar zelta krasas kontroles disku.

3. Lai nodrosinatu, ka sanemat parakstito devu, parbaudiet zalu kameras vai kontroles diska krasu.
Zalu kameras un kontroles diska krasam ir jasakrit.

Ta ka I-Neb AAD izsmidzinataju var izmantot Ventavis 10 mikrogrami/ml un Ventavis
20 mikrogrami/ml §kiduma izsmidzinasanai, talak tabula ir sniegts kopsavilkums par 1-Neb
lietoSanas noradijumiem attieciba uz Ventavis 2 koncentracijam:

Ampula ar I-Neb AAD

Zales krasainu gredzenu Deva Zalu kameras | Kontroles
kodu sledzene disks
1 ml ampula 2,5 ug sarkana sarkans

Ventavis 10 pg/ml balts - dzeltens gredzens

5 ug violeta violets
1 ml ampula
Ventavis 20 pg/ml | dzeltens — sarkans 5ug zelta krasas zelta krasas
gredzens

Ja esat lietojis Ventavis vairak neka noteikts
Lietojot vairak Ventavis neka noteikts, tas var izraisit reiboni, galvas sapes, pietvikumu (sejas
piesartumu), sliktu dasu (nelabumu), Zokla sapes vai muguras sapes.
Jums var ar rasties pazeminats vai paaugstinats asinsspiediens, bradikardija (paléninata sirds darbiba),
tahikardija (paatrinata sirds darbiba), vemsana, caureja vai ekstremitasu sapes. Ja Jums rodas kads no
Siem simptomiem, kad esat lietojis vairak Ventavis neka vajadzetu:

e  partrauciet inhalaciju ciklu;

e  konsultgjieties ar arstu.
Jasu arsts Jiis noveros un arstes raduSos simptomus. Nav zinami specifiski antidoti.

Ja esat aizmirsis lietot Ventavis
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Jautajiet savam arstam, ko darit §$ada gadijuma.

Ja partraucat lietot Ventavis
Ja partraucat vai velaties partraukt arst€Sanu, vispirms apspriediet to ar savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iesp€jamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Var rasties sekojo$as nopietnas blakusparadibas. Sada gadijuma nekavgjoties konsultgjieties ar
arstu.
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Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
e AsinoSanas gadijumi (parsvara deguna asinos$ana un asins atklepoSana), Tpasi, ja Jis
vienlaikus lietojat zales, kas Skidrina asinis (antikoagulantus).
Asinosanas risks var palielinaties pacientiem, kuri vienlaicigi lieto trombocitu agregacijas
inhibitorus vai antikoagulantus (skatit ari 2. punktu).
Zinots par loti retiem letaliem smadzenu un intrakranialas asinoSanas gadijumiem.

Biezi (var rasties Iidz 1 no 10 cilvékiem):

e (Gibonis (sinkope) ir pamatslimibas simptoms, bet ta var ari rasties arst€Sanas laika ar
Ventavis (skatit arT 2. punktu ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana” lai uzzinatu, ka
rikoties, lai So blakusparadibu noverstu).

e Zems asinsspiediens (hipotensija).

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
e Bronhospazmas (peksna muskulu savilksanas bronhiolu sieninas) un s€cosa elpoSana
(skatit arT 2. punktu ,,Bridinajumi un piesardziba lictoSana”).

Zemak mes uzskaitijam citas iesp&jamas blakusparadibas p&c to biezuma:

Loti bieZi: var veidoties vairak neka 1 no 10 cilvekiem
e asinsvadu paplasinasanas (vazodilatacija). Simptomi var biit sejas pieskartums un sarkaniga
sejas ada.
o diskomforta sajtta kriisu kurvi/sapes kriisu kurvi
o Kklepus
e galvassapes
o slikta dusa
¢ sapes zokli/zokla muskulu spazmas (trisms)
e ckstremitasu pietukums (perifera tuska)

Biezi: var veidoties 11dz 1 no 10 cilveékiem
e apgritinata elposana (dispnoja)
o reibonis
e vemSana
e caureja
e sapes risanas laika (faringolaringeals kairinajums)
o rikles kairinajums
e mutes dobuma un méles kairinajums, ieskaitot sapes
e izsitumi
e atra sirdsdarbiba (tahikardija)
e atras un pastiprinatas sirdsdarbibas sajiita (sirdsklauves)

Nav zinams: biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem
e samazinats asins trombocTttu skaits (trombocitopénija)
e paaugstinata jutiba (pieméram, alergija)
e garsas sajiitas izmainas (disggzija)

Citas iespéjamas blakusparadibas
e Tiska, galvenokart potiSu un kaju, kuras c€lonis ir Skidruma aizture (perifera tiiska) ir loti biezs
slimibas simptoms, bet ta var rasties arT Ventavis terapijas rezultata.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ar uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Ventavis

Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un ampulas.
Zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabaSanas apstakli.

P&c inhalacijas smidzinataja atlikusais Ventavis Skidums ir jaizmet.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Ventavis satur

e Aktiva viela ir iloprosts.
Viens ml $kiduma satur 20 mikrogramus iloprosta (iloprosta trometamola veida).
Katra 1 ml ampula satur 20 mikrogramus iloprosta.

e Citas sastavdalas ir trometamols, etilspirts, natrija hlorids, salsskabe pH reguléSanai un tidens
injekcijam.

Ventavis ar¢jais izskats un iepakojums

Ventavis ir dzidrs bezkrasains vai nedaudz dzeltens skidums izsmidzinasanai inhalacijam, lietoSanai ar
Breelib vai I-Neb izsmidzinataju.
Ventavis 20 mikrogrami/ml ampulas ir no bezkrasaina stikla, un satur 1 ml $kiduma izsmidzinasanai.

Ventavis 20 mikrogrami/ml ir pieejams sados iepakojumos

o lepakojums satur 30 ampulas vai 42 ampulas, lietosanai ar Breelib vai I-Neb
izsmidzinataju.

o Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 168 (4x42) ampulas, lietoSanai ar Breelib vai I-
Neb izsmidzinataju.

o Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 168 (4x42) ampulas, ar Breelib paligmaterialu
komplektu (satur 1 iemutni un 1 zalu kameru).

Ampulas ar 1 ml §kiduma ir apzim&tas ar divu krasainu gredzenu kodu (dzeltens - sarkans).

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas Tpa$nieks
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

RazZotajs

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanija
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Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

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

Baiiep bearapus EOO/J]
Ten. +359 (0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\AGdo

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30 210 61 87 500
Espafia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

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

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roméania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

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

Tel: +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné

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

Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to arstésanu.
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem:

Instrukcija lietoSanai un devas noteikSanai

Pacientiem, kuri stabiliz&ti ar vienu izsmidzinataju, nedrikst uzsakt cita izsmidzinataja izmanto$anu

bez arstgjosa arsta ripigas uzraudzibas, jo dazadiem izsmidzinatajiem raksturigas nedaudz atskirigas
aerosola fizikalas Ipasibas un var bt atraka skiduma ievade (skatit Zalu apraksta 5.2. apakSpunktu).

Lai izvairitos no nejausas iedarbibas (zalu noplides d&l), ieteicams labi ventilét telpas.

e Breelib

Lietojot Breelib izsmidzinataju, ludzu, ieveérojiet iericei pievienoto lietosanas instrukciju.
Uzpildiet zalu kameru ar Ventavis talit pirms lictoSanas.

lloprosta deva Aprekinatais

Terice Zales iemutni inhalacijas laiks

Ventavis 20 pg/ml
Breelib (Iml ampula ar dzeltenu 5ug 3 miniites
un sarkanu gredzenu)

e 1-Neb AAD

I-Neb AAD sistéma ir parnésajama plaukstierice- izsmidzinataja sistéma, kura izmantota vibréjosa
tikla tehnologija. ST sistéma veido pilienus, izmantojot ultraskanu, kas parvieto §kidumu cauri
tiklam. Sis izsmidzinatajs nosaka elposanas biezumu, lai pielagotu aerosola izsmidzinasanas laiku,
kas nepieciesams, lai nodro$inatu iestatito Ventavis 20 mikrogrami/ml $kidums izsmidzinasanai (1
ml ampula ar dzelteno un sarkano gredzenu) iloprosta 5 mikrogramu devas ievadisanu
Izsmidzinasanas ierice ievada iemutni 5 mikrogramus iloprosta. Aerosola pilienu masas vid&jais
aerodinamiskais diametrs (MMAD — mass median aerodynamic diameter) ir no 1 lidz 5
mikrometriem.

Lietojot I-Neb AAD sistému, jaievéro sekojosas instrukcijas.
I-Neb AAD sistémas ievadito devu kontrole zalu kamera kopa ar kontroles disku. Katrai zalu
kamerai ir krasu kods, kam atbilst ar krasu kodu apziméts kontroles disks.

Katram inhalacijas ciklam ar I-Neb AAD Tsi pirms lictoSanas zalu kamera ielej saturu no vienas

1 ml Ventavis 20 mikrogramu/ml ampulas, kas apziméta ar divu krasainu gredzenu kodu (dzeltens-
sarkans), atbilstosa zalu kamera ar zelta krasas slédzeni un zelta krasas kontroles disku.

Ta ka I-Neb AAD sistému var izmantot Ventavis 10 mikrogrami/ml un Ventavis 20 mikrogrami/mi
skiduma izsmidzinasanai, talak tabula ir sniegts kopsavilkums par 1-Neb lietosanas noradijumiem
attieciba uz Ventavis 2 Koncentracijam:

I-Neb AAD
73l Ampula ar Deva
anes krasainu gredzenu kodu Zalu kameras | Kontroles
sledzene disks
2,5 ug sarkana sarkans
Ventavis 10 pg/ml é rlrj[I argpullta q
alts - dzeliens gredzens | 5 g violeta violets
1 ml ampula
Ventavis 20 pg/ml | dzeltens — sarkans 5 ug zelta krasas zelta krasas
gredzens
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Nav noteikta ieelpota iloprosta efektivitate un panesamiba, ja to ievada ar citam izsmidzinaSanas
sistémam, kuras izmantojot, mainas iloprosta $kiduma smidzinasanas 1pasibas.
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