BAYER

Indlzegsseddel: Information til brugeren

Ventavis 20 mikrogram/ml inhalationsvaeske til nebulisator, oplesning
iloprost

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Ventavis til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ventavis
3. Sadan skal du bruge Ventavis

4. Bivirkninger

5 Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Ventavis er

Det aktive stof i Ventavis er iloprost. Det efterligner et naturligt stof i kroppen, der kaldes
prostacyklin. Ventavis hemmer en uensket blokering eller indsnavring af blodarerne og lader mere
blod flyde gennem arerne.

Hvad Ventavis anvendes til

Ventavis anvendes til at behandle moderate tilfalde af primar pulmonal hypertension (PPH) hos
voksne patienter. PPH er en kategori for pulmonal hypertension, hvor &rsagen til det heje blodtryk er
ukendt.

Det er en tilstand, hvor blodtrykket er for hejt 1 blodkarrene mellem hjertet og lungerne.

Ventavis anvendes til at forbedre arbejdsevnen (evnen til at udfere fysisk aktivitet) og mindske
sygdomssymptomerne.

Ventavis' virkning

Naér aerosolerne indandes, fores Ventavis til lungerne, hvor det kan virke mest effektivt i arterien
mellem hjertet og lungerne. En forbedret blodgennemstremning medferer en bedre ilttilforsel til
kroppen og en nedsat belastning af hjertet.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Ventavis

Brug ikke Ventavis:
e  hvis du er allergisk over for iloprost eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ventavis
(angivet i punkt 6)

e  hvis du har risiko for bledning - hvis du f.eks. har et aktivt sar i maven eller i gverste del
af tyndtarmen (séar pé tolvfingertarmen), hvis du har padraget dig en fysisk skade (traume),
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eller hvis du har risiko for bladninger i kraniet
hvis du har problemer med hjertet, som for eksempel:
- darlig blodtilfersel til hjertet (alvorlig hjertesygdom eller ustabil angina pectoris).
Symptomerne kan omfatte smerter i brystet
- har haft et hjerteanfald inden for de sidste seks méaneder
- et svagt hjerte (dekompenseret hjertesvigt), som ikke er under ngje legelig overviagning
- alvorligt ustabilt hjerteslag
- fejl i hjerteklapperne (medfedt eller erhvervet), sé hjertet arbejder darligt (ikke relateret
til forhgjet blodtryk i lungerne)
hvis du har haft et slagtilfzelde inden for de sidste 3 maneder eller en anden handelse,
der nedsetter blodtilferslen til hjernen (f.eks. pa grund af en blodprop)
hvis din pulmonale hypertension skyldes en blokeret eller forsnzevret vene (venos
okklusiv sygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Ventavis:

Inhalation af Ventavis kan udlese vejrtrackningsproblemer (se pkt. 4 Bivirkninger), isaer hos

patienter med bronkospasme (pludselig sammentraekning af musklerne i bronkierne i lungerne) og

hveasende vejrtrekning. Fortal laegen, hvis du har en lungeinfektion, alvorlig astma eller en

kronisk lungesygdom (kronisk obstruktiv lungesygdom). Din laege vil overvage dig ngje.

Dit blodtryk vil kontrolleres for behandlingen og hvis det er for lavt (mindre end 85 mm Hg

for den hgje veerdi), ber behandling med Ventavis ikke startes.

Generelt skal du veere specielt omhyggelig med at forsege at undga virkningerne af et lavt

blodtryk sésom besvimelse og svimmelhed:

- Fortal laegen, hvis du tager anden medicin, da det i kombination med Ventavis kan saenke dit
blodtryk yderligere (se nedenfor under ”Brug af anden medicin sammen med Ventavis”).

- Rejs dig langsomt, nér du skal op af en stol eller ud af sengen.

- Hvis du har tendens til at besvime, sa snart du star ud af sengen, kan det hjelpe, hvis du tager
dagens ferste dosis, mens du stadig ligger ned.

- Hvis du har tendens til at besvime, skal du undga usaedvanlige anstrengelser, f.eks. under
motion. Det kan hjalpe at inhalere Ventavis inden en sadan anstrengelse.

Besvimelse kan skyldes den underliggende sygdom. Fortel leegen, hvis besvimelserne bliver

veerre. Din leege kan overveje at justere dosis eller &ndre din behandling.

Hyvis du har et svagt hjerte, som f.eks. hejresidigt hjertesvigt, og synes, at din sygdom bliver

vaerre, skal du kontakte din leege. Symptomerne kan omfatte heevede fodder og ankler,

kortandethed, hjertebanken eller hyppigere vandladning om natten eller vand i kroppen (edem).

Din leege vil overveje, om din behandling skal @ndres.

Hyvis du har vejrtraekningsbesveer, hoster blod op og/eller sveder kraftigt, kan det vaere tegn

p4, at du har veeske i lungerne (lungegdem). Hold op med at tage Ventavis og kontakt straks din

leege. Han/hun vil undersege, hvad arsagen er og tage passende forholdsregler.

Hvis du har leverproblemer eller meget alvorlige nyreproblemer, der kraver

dialysebehandling, skal du fortelle det til leegen. Du kan blive trappet gradvist op til den

ordinerede dosis, eller du kan fa ordineret en lavere dosis af Ventavis end andre patienter (se pkt. 3

”Sadan skal du tage Ventavis”).

Hudkontakt med Ventavis eller synkning af medicinen

Lad IKKE Ventavis-oplgsningen komme i kontakt med din hud eller dine gjne. Hvis det skulle
ske alligevel, sa skyl gjeblikkeligt hud eller gjne med rigelige mengder vand.

Du mé IKKE drikke eller synke Ventavis-oplesningen. Hvis du kommer til at synke medicinen,
sa drik rigeligt med vand og kontakt din laege.

Beorn og unge
Sikkerhed og virkning af Ventavis til bern og unge op til 18 ar er ikke klarlagt.



Brug af anden medicin sammen med Ventavis

Fortzael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planleegger at bruge anden medicin. Anden medicin kan méaske pévirke behandlingen
med Ventavis, eller Ventavis kan pavirke behandlingen med anden medicin.

Fortel din lege, hvis du tager:

e  Medicin, der anvendes til behandling af for hejt blodtryk eller hjertesygdom, som f.eks.
- Dbetablokkere,
- nitrat-vasodilatorer,
- ACE-he&mmere.
Dit blodtryk kan falde meget mere.
Din leege vil maske andre dosis.

e  Medicin, som fortynder blodet eller h2mmer blodets koagulation. Dette omfatter:
- acetylsalicylsyre (ASA — et stof, der findes i mange leegemidler, og som er
febernedsattende og smertelindrende),
- heparin,
- antikoagulantia af coumarin-typen, som f.eks. warfarin eller phenprocoumon,
- non-steroide antiinflammatoriske laegemidler,
- non-selektive fosfodiesterasehaemmere, som f.eks. pentoxifyllin,
- selektive fosfodiesterase 3 (PDE 3)-ha&mmere, som f.eks. cilostazol eller anagrelid,
- ticlopidin,
- clopidogrel,
- glycoprotein IIb-/Illa-antagonister, som f.eks.
o abciximab,
o eptifibatid,
o tirofiban
- defibrotid.
Din lage vil overvage dig ngje.

For du tager nogen form for medicin, skal du tale med laegen eller apoteket, som har mere information
om legemidler, som du skal passe pa med, eller som du skal undga, nar du tager Ventavis.

Brug af Ventavis sammen med mad og drikke
Mad og drikke forventes ikke at pavirke Ventavis. Men du skal undgi at spise eller drikke under
inhalationen.

Graviditet

e Hyvis du lider af for hejt blodtryk i lungerne (pulmonal hypertension), skal du undgé at blive
gravid, da graviditet kan forvaerre din situation og endda blive livstruende.

¢ Hyvis du kan blive gravid, skal du bruge sikker pravention fra det tidspunkt, du starter
behandling og under behandling.

e Hyvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
straks fortelle det til l&gen. Ventavis ber kun anvendes under graviditet, hvis din lege beslutter, at
de potentielle fordele opvejer den potentielle risiko for dig og fostret.

Amning

Det er ukendt, om Ventavis udskilles i malken hos mennesker. Det kan ikke udelukkes, at der er en
mulig risiko for det ammede barn, og det er bedst at lade vaere med at amme under Ventavis-
behandling.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Nyfodte, spaedbern og gravide kvinder ma ikke vzere i det rum, hvor du indinder Ventavis.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Ventavis nedsetter blodtrykket og kan hos nogle forarsage svimmelhed eller uklarhed. Du ma ikke
kare bil, motorcykel, cykle eller arbejde med vearktej eller maskiner, hvis du merker disse tegn.

Ventavis indeholder ethanol

Ventavis 20 mikrogram/ml indeholder 1,62 mg alkohol (ethanol) i hver ml, hvilket svarer til 0,162 %
(w/v). Mengden pa 1,62 mg alkohol i 1 ml af dette laegemiddel svarer til mindre end 1 ml ol eller 1 ml
vin.

Den mindre maengde alkohol i dette laegemiddel vil ikke have nogen naevnevardig effekt.

3. Sadan skal du bruge Ventavis

Behandling med Ventavis ber kun padbegyndes af en l&ge med erfaring i behandling af pulmonal
hypertension.

Hvor meget skal du inddnde og hvor lang tid?
Brug altid l&egemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Den rigtige dosis Ventavis og behandlingens varighed athanger af din tilstand. Din laege vil radgive
dig. Lad vere med at @ndre den anbefalede dosis.

Du kan anvende forskellige nebulisatorer til at inhalere Ventavis 20 mikrogram/ml.

e Breelib-nebulisator

Hyvis du starter pd Ventavis-behandlingen, eller hvis du skifter over fra et andet system, vil din forste
inhalation veere Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml-ampul med hvide og gule ringe). Hvis du kan téle
denne dosis, vil din naste inhalation vaere med Ventavis 20 mikrogram/ml (ampul med gule og rede

ringe). Du skal fortsatte pa denne dosis.

Hvis du ikke kan tale inhalationen af Ventavis 20 mikrogram/ml, skal du tale med laegen, som kan
beslutte, at du skal tage Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml-ampul).

De fleste patienter skal have 6 til 9 inhalationsbehandlinger fordelt pa hele dagen. En
inhalationsbehandling med Breelib varer som regel 3 minutter.

Din lege vil fere tilsyn med din behandling, ndr du starter med at bruge Breelib-nebulisatoren, for at
sikre, at du taler dosen og inhalationshastigheden.

e I-Neb-nebulisator

Da du gentagne gange har oplevet forlengede inhalationstider under behandlingen med Ventavis

10 mikrogram/ml (1 ml-ampul med hvide og gule ringe), har din laege besluttet at skifte til Ventavis
20 mikrogram/ml.

Ventavis 20 mikrogram/ml er dobbelt s& koncentreret som Ventavis 10 mikrogram/ml. Det aktive stof
afgives hurtigere til dine lunger. Din lege vil overvage din behandling, hvis der skiftes fra Ventavis
10 mikrogram/ml til Ventavis 20 mikrogram/ml for at holde @je med, hvor godt du téler den hgjere
dosis.

Du ber administrere dosen 6 til 9 gange dagligt, i henhold til det individuelle behov og tolerabiliteten.

Ventavis er beregnet til langvarig behandling, athengig af dine individuelle behov.



Hvis du har nyre- eller leverproblemer

Der er ikke nedvendigt at justere dosis hos patienter med lette eller moderate nyreproblemer (patienter
med en kreatinin-clearance pa >30 ml/min).

Hvis du har alvorlige nyreproblemer og er i dialyse, eller hvis du har leverproblemer, vil din leege
gradvist veenne dig til Ventavis og muligvis ordinere feerre daglige inhalationer. Start behandlingen
med at inhalere 2,5 mikrogram iloprost ved brug af en 1 ml-ampul Ventavis 10 mikrogram/ml (med
hvide og gule ringe). Tag en ny dosis hver 3.-4. timer (dette svarer til et maksimum pa 6 doser pr.
dag). Derefter kan leegen forsigtigt afkorte tiden mellem doserne athangigt af, hvordan du téler
behandlingen. Hvis din leege beslutter at gge dosis til 5 mikrogram, skal der igen i ferste omgang
vaelges et mellemrum pé 3-4 timer mellem doserne, og derefter kan afstanden afkortes afthaengigt af,
hvor godt du téler behandlingen.

Hvis du faler, at virkningen af Ventavis er for staerk eller for svag, skal du tale med din laege eller dit
apotek herom.

Bed leegen om at 4 nogen til at hjelpe dig med at blive fuldstendig fortrolig med at anvende
nebulisatoren. Du ma ikke skifte til en anden nebulisator uden at tale med den laege, der behandler dig.

Sadan skal du inhalere

Anvend en ny ampul Ventavis til hver inhalation. Lige inden du begynder at inhalere, skal du knackke
spidsen af glasampullen og halde oplesningen over i medicineringskammeret ved at folge
instruktionerne til nebulisatoren.

Folg omhyggeligt de instruktioner, der folger med nebulisatoren, iser instruktionerne vedrerende
hygiejne og rengering af nebulisatoren.

Brug altid Ventavis ngjagtigt efter laegens anvisning.

- Ventavis 20 mikrogram/ml oplesning til nebulisator inhaleres ved brug af den nebulisatorr, som
din leege har ordineret (enten Breelib eller I-Neb AAD-nebulisatoren).

- Nebulisatorerne omdanner Ventavis-oplgsningen til aerosoler, som indandes gennem munden.

- Ved inhalering skal du anvende et mundstykke for at undgd, at Ventavis kommer i kontakt med
din hud. Anvend ikke en ansigtsmaske.

- Folg neje eventuelle instruktioner, der fulgte med nebulisatoren. Er du i tvivl, sa sperg legen
eller apotekspersonalet.

- Kassér rester af Ventavis-oplesning i nebulisatoren efter en inhalationsbehandling (se pkt. 5).

Udluftning af rummet
Serg for at ventilere eller udlufte det rum, hvor du har taget Ventavis. Andre personer kan komme til

at indande Ventavis gennem luften i rummet. Iseer ma nyfedte, bern og gravide kvinder ikke vaere i det
rum, hvor du indander Ventavis.

e Breelib

Fyld medicineringskammeret med Ventavis umiddelbart for brug. Se brugsanvisningen til
nebulisatoren for at fa anvist, hvordan den fyldes.

Dosis il t Esti t
Nebulisator Lzegemiddel osis iloprost ved ] S lmef'e ]
mundstykket inhalationstid
Ventavis 20 mikrogram/ml
Breelib (1 ml-ampul med gule og 5 mikrogram 3 minutter
rede ringe)




e I-Neb AAD

1. Lige inden du begynder at inhalere, tager du ampullen med Ventavis 20 mikrogram/ml, som er
farvekodet gul-red. Kneek spidsen af glasampullen, og held hele indholdet pé 1 ml over i det
gyldne nebulisatorkammer.

2. Den forudindstillede dosis, som I-Neb AAD-nebulisatoren giver, kontrolleres af
medicineringskammeret i kombination med en kontroldisk.

Til Ventavis 20 mikrogram/ml (5 mikrogram dosis) anvendes medicineringskammeret med
den gyldne pal sammen med den gyldne kontroldisk.

3. For at sikre, at du far den ordinerede dosis, skal du kontrollere farven pé
medicineringskammeret og farven pé kontroldisken. De skal begge have den samme farve.

Da [-Neb AAD-nebulisatoren kan anvendes til Ventavis 10 mikrogram/ml og Ventavis
20 mikrogram/ml, giver tabellen nedenfor en oversigt over brugervejledningen til I-Neb i de to
koncentrationer af Ventavis:

Ampul / I-Neb AAD
Lzegemiddel farvpe de ringe Dosis Pal pa Kontroldisk
£ medicineringskammeret
2,5 mikrogram
Ventavis 1 ml-ampul rod rod
10 mikrogram/ml | hvid-gul ring 5 mikrogram lilla lilla
Ventavis 1 ml-ampul .
20 mikrogram/ml | gul-rad ring > mikrogram | gylden gylden

Las brugervejledningen for nebulisatoren for at f& yderligere oplysninger, eller sperg din lege.

Hyvis du har brugt for meget Ventavis
Hvis du har taget for meget Ventavis, kan det medfere svimmelhed, hovedpine, ansigtsradmen,
kvalme, kabe- eller rygsmerter.
Du kan ogsé fa et fald eller stigning i blodtrykket, bradykardi (nedsat puls), takykardi (forhgjet puls),
opkastning, diarré eller smerter i arme eller ben. Hvis noget af dette skulle ske, efter du har taget for
meget Ventavis, skal du:

- Afbryde inhalationsbehandlingen

- Tale med din lege
Din leege vil overvage dig og behandle eventuelle symptomer. En specifik modgift kendes ikke.

Hyvis du har glemt at bruge Ventavis
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Sperg din leege om, hvad du skal

gore.

Hvis du holder op med at tage Ventavis
Hvis du stopper eller ensker at stoppe behandlingen, skal du ferst drefte det med din leege.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende alvorlige bivirkninger kan forekomme. Hvis de forekommer, s& kontakt straks din lege.
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):

o Bledning (oftest naeseblod (epistaxi) og ophostning af blod fra luftveje (haemoptyse)) kan

vare meget almindeligt forekommende, isar hvis du ogsé tager blodfortyndende medicin

6



(antikoagulantia). Risikoen for bledning kan vere gget hos patienter, der samtidig fér
medicin, der skal hindre, at blodpladerne klumper sig sammen, eller antikoagulantia (se
ogsa pkt. 2). Der er meget sjeldent blevet rapporteret tilfaelde med dedelig udgang,
herunder bledning i hjernen (cerebral og intrakraniel).

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):

o Besvimelse (synkope) er et normalt tegn pa selve sygdommen, men kan ogsa forekomme
under behandlingen med Ventavis (se ogsa pkt. 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler” om,
hvordan du kan undga dette).

o Lavt blodtryk (hypotension)

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
o Bronkospasme (pludselig sammentrakning af musklerne i bronkierne i lungerne) og
hveaesende vejrtreekning (se ogsa pkt. 2. ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Nedenfor er en oversigt over andre bivirkninger, ordnet efter hvor sandsynlige de er:

Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 personer):
Udvidelse af blodkarrene. Symptomer kan vere ansigtsredme
Ubehag i brystet / smerter i brystet

Hoste

Hovedpine

Kvalme

Smerter i kaeeben/krampe i kaebemusklerne

Havede arme og ben (perifert edem)

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 personer):
Vejrtrekningsbesvar

Svimmelhed

Opkastning

Diarré

Smerter ved synkning (irritation i svaelg og strube)
Irritation 1 halsen

Irritation i mund og tunge, herunder smerter
Udsleaet

Hurtig puls (takykardi)

Hjertebanken

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data):
o For fa blodplader

. Overfolsomhed (dvs. allergi)

o Smagsforstyrrelser

Andre bivirkninger

o Hevelse primart af ankler og ben pa grund af vand i kroppen (perifert edem) er et meget
almindeligt symptom pé selve sygdommen, men kan ogsé optreede under behandlingen
med Ventavis.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laeege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.
S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.
Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa @sken og ampullen efter EXP.

Der er ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Eventuelle rester af Ventavis-oplgsning i nebulisatoren efter din inhalation skal bortskaffes.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ventavis indeholder:
o Aktivt stof: Iloprost
1 ml oplesning indeholder 20 mikrogram iloprost (som iloprost trometamol).

Hver ampul med 1 ml indeholder 20 mikrogram iloprost.

o Ovrige indholdsstoffer: Trometamol, ethanol, natriumchlorid, saltsyre til pH-justering og vand
til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser

Ventavis er en klar, farveles til svag gullig inhalationsvaske til nebulisator, oplgsning til inhalering
med Breelib- eller [-Neb-nebulisatoren.

Ventavis 20 mikrogram/ml er i farvelese ampuller, der indeholder 1 ml inhalationsvaeske til
nebulisator, oplesning.

Ventavis 20 mikrogram/ml fds i folgende pakker:

- Pakke med 30 ampuller eller 42 ampuller til brug med Breelib- eller [-Neb-nebulisatoren.

- Multipakning med 168 (4x42) ampuller til brug med Breelib- eller I-Neb-nebulisatoren.

- Multipakning med 168 (4x42) ampuller med Breelib-tilbeher (indeholdende 1 mundstykke og
1 medicineringskammer).

Ampullerne indeholdende 1 ml er markeret med to farvede ringe (gul — rad).

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep boarapus EOO/]
Ten. +359 02-424 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\rada

Bayer EAAGg ABEE

TnA: +30210 61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

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

Bayer d.o.o.

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

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 81
Kvnpog

NOVAGEM Limited

TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

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

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

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

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

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf. +47 23 13 05 00
Osterreich

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

Bayer Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358 20 785 21
Sverige

Bayer AB

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

Bayer plc

Tel: +44 (0)118 206 3000



Denne indlaegsseddel blev senest zendret 12/2020

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Nedenstiende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Instruktioner vedrerende brug og hindtering

Da forskellige nebulisatorer har vist sig at producere aerosoler med svagt afvigende fysiske
karakteristika og en tilfersel af oplasningen, der kan vaere hurtigere (se pkt. 5.2 i produktresuméet),
ber patienter, der er stabiliseret pa en nebulisator, ikke skifte til en anden nebulisator uden ngje tilsyn
fra den behandlende lege.

For at minimere utilsigtet eksponering anbefales det at holde rummet velventileret.

e Breelib

Ved brug af Breelib-nebulisatoren bedes man folge brugsanvisningen, som felger med systemet.
Fyld medicineringskammeret med Ventavis umiddelbart for brug.

Dosis iloprost ved Estimeret
Nebulisat L iddel
cbulisator regemidde mundstykket inhalationstid
Ventavis 20 mikrogram/ml
Breelib (1 ml-ampul med gule og 5 mikrogram 3 minutter
rede ringe)

e [I-Neb AAD

I-Neb AAD-systemet er et transportabelt, handholdt, vibrerende nebulisatorsystem med netteknologi.
Systemet genererer draber via ultralyd, som presser oplesningen igennem et net. Nebulisatoren
monitorerer vejrtrekningsmensteret for at bestemme den aerosol-pulseringstid, der er nedvendig for at
afgive den forudindstillede dosis pa 5 mikrogram iloprost af Ventavis 20 mikrogram/ml
inhalationsvaeske, oplesning (1 ml-ampul med gule og rade ringe).

Nebulisatoren leverer 5 mikrogram iloprost ved mundstykket. Aerosolens MMAD (Mass Median
Aerodynamic Diameter) er 1-5 mikrometer.

De folgende anvisninger skal folges ved brug af [-Neb AAD-systemet.

Den dosis, som [-Neb AAD-systemet lever, kontrolleres af medicineringskammeret i kombination
med en kontroldisk. Hvert medicineringskammer er farvekodet og har en tilsvarende farvekodet
kontroldisk.

Til hver inhalationsbehandling med I-Neb AAD overferes indholdet af en ampul med 1 ml Ventavis
20 mikrogram/ml, som har to farvede ringe (gul-rad), til det relevante nebulisator-
medicineringskammer med den gyldne pal sammen med den gyldne disk umiddelbart for brug.

Da [-Neb AAD-systemer kan anvendes til Ventavis 10 mikrogram/ml og Ventavis 20 mikrogram/ml,

giver den nedenstéende tabel en oversigt over brugervejledningen for I-Neb for de 2 koncentrationer af
Ventavis:
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I-Neb AAD
. Ampul / . Pal pa
Laegemiddel farvede ringe Dosering medicinerings- Kontroldisk
kammeret
2,5 mikrogram
Ventavis 1 ml-ampul rod rod
10 mikrogram/ml | hvid-gul ring 5 mikrogram lilla lilla
Ventavis 1 ml-ampul .
20 mikrogram/ml | gul-rad ring > mikrogram gylden gylden

Effekten af og tolerabiliteten over for inhaleret iloprost, nir den administreres med andre
nebulisatorsystemer, som giver andre forstovningskarakteristika af iloprost-oplesningen, er ikke

klarlagt.
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