FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ventavis

10 mikrogram/ml Losning for nebulisator
lloprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ventavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Ventavis
3. Hur du anvander Ventavis

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Ventavis ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ventavis ar och vad det anvands for

Vad Ventavis ar

Den aktiva substansen i Ventavis ar iloprost. Den efterliknar en
naturlig substans i blodet som kallas prostacyklin. Ventavis
forhindrar att blodkarl tapps till eller fortréangs, och okar pa sa satt
blodflodet genom karlen.

Vad Ventavis anvands for

Ventavis anvands for att behandla mattligt svara fall av primar
pulmonell hypertension (PPH) hos vuxna patienter. PPH ar en
kategori av pulmonell hypertension dar orsaken till det hoga
blodtrycket ar okant. Det ar ett tillstand dar blodtrycket ar for hogt
| blodkarlen mellan hjartat och lungorna. Ventavis anvands for att
forbattra den fysiska prestationsférmagan (férmagan att utfora
fysisk aktivitet) och symtom.

Hur Ventavis verkar

Nar man andas in dimman fors Ventavis ner i lungorna, dar det
mycket effektivt kan paverka artaren mellan hjartat och lungorna.
Forbattrat blodflode leder till battre syreforsorjning i kroppen och
minskad pafrestning for hjartat.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Ventavis

Anvand inte Ventavis
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® om du ar allergisk mot iloprost eller nagot annat innehallsamne
| detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
® om du har en ékad blédningsrisk - till exempel om du har ett
aktivt sar i magen eller i den 6vre delen av tunntarmen (sar i
tolvfingertarmen), om du har fatt en fysisk skada (trauma), om
det finns risk for en blodning i kraniet (skallen),
® om du har hjartproblem, som till exempel
- daligt blodflode till hjartmuskeln (allvarlig
kranskarlssjukdom eller ostabil angina).
Symtomen kan omfatta brostsmarta.

" en hjartinfarkt under de senaste sex manaderna,

" ett svagt hjarta (dekompenserad hjartsvikt) som inte foljs
noga av lakare

- allvarliga instabila hjartslag,

- en defekt i hjartklaffen (medfédd eller forvarvad) som far
hjartat att fungera daligt (inte relaterad till pulmonell
hypertension),

® om du har drabbats av stroke under de senaste 3 manaderna,
eller nagon annan handelse som minskat blodflddet till hjarnan
(t ex transitorisk ischemisk attack),

® om din pulmonella hypertension beror pa en tilltappt eller
fértrangd ven (vends ocklusiv sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Ventavis:;

® |nhalation av Ventavis kan orsaka andningssvarigheter (se
avsnitt 4), framfor allt hos patienter med bronkospasm (plotslig
sammandragning av musklerna i vaggarna i de mindre
luftvagarna) och vasande andning. Tala om for din lakare om
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du har en lunginfektion, allvarlig astma eller kronisk
lungsjukdom (kronisk obstruktiv lungsjukdom). Din lakare
kommer att dvervaka dig noggrant.

Ditt blodtryck kontrolleras fére behandling och om det ar for
lagt (under 85 mm Hg som 6vre varde) ska behandling med
Ventavis inte pabarjas.

Generellt behdver du vara sarskilt forsiktig for att forsoka
undvika effekter av lagt blodtryck, som svimning och yrsel:

"~ Tala om for din lakare om du tar andra lakemedel eftersom
kombinationen med Ventavis kan sanka ditt blodtryck
ytterligare (se under "Andra lakemedel och Ventavis”).

" Res dig langsamt fran sittande eller liggande stallning.

"~ Om du har tendens att svimma sa snart du reser dig ur
sangen, kan det hjalpa om du tar din forsta dos medan du
fortfarande ligger ned.

- Om du har latt for att svimma, undvik alltfor stor
anstrangning, t.ex. under fysisk traning; det kan hjalpa att
inhalera Ventavis innan.

Svimningsanfall kan bero pa den underliggande sjukdomen.
Tala om for din Iakare om det blir varre. Din [akare kan
overvaga att anpassa din dos eller andra din behandling.

Om du lider av ett tillstdnd med svagt hjarta sasom hdgersidig
hjartsvikt, och kanner att din sjukdom blir varre, tala om det for
din lakare. Symtomen kan omfatta svullna fotter och anklar,
andfaddhet, hjartklappning, tatare vattenkastningar under
natten eller ddem.

Din lakare kommer att overvaga om din behandling behover
andras.

Om du upplever svarigheter att andas, hostar blod och/eller
svettas kraftigt kan detta vara ett tecken pa vatskeansamling i
lungorna (lungédem). Sluta anvanda Ventavis och tala genast
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med din lakare. Han/hon kommer att undersoka orsaken och
vidta lamplig atgard.

® Om du har leverbesvar, eller valdigt svara njurbesvar som
kraver dialys, kontakta din ldkare. Du kan fa en gradvis hogre
dos, eller fa en lagre dos Ventavis forskriven an andra
patienter (se avsnitt 3 “Hur du anvander Ventavis”).

Hudkontakt med Ventavis eller nedsvaljning av Ventavis

® |3t INTE Ventavis 16sning komma i kontakt med din hud eller
dina 6gon. Om det anda gor det, skolj huden eller 6gonen
omedelbart med rikligt med vatten.

® Drick eller svalj INTE Ventavis-l6sning. Om du oavsiktligt svaljer
Ventavis, drick mycket vatten och kontakta din lakare.

Barn och ungdomar

Sakerhet och effektivitet fér Ventavis givet till barn under 18 ar har
e faststallts.

Andra lakemedel och Ventavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Ventavis och vissa andra lakemedel kan paverka varandras satt att
verka i kroppen.

Tala om for din lakare om du anvander:

® |Lakemedel som anvands i behandlingen av hégt blodtryck eller
hjartsjukdom sasom
" betablockerare
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" vasodilaterare av nitroglycerintyp,
- ACE-hammare.

Ditt blodtryck kan sjunka mycket mer,
Din lakare kan andra din dosering.

® Lakemedel som fértunnar blodet eller hammar blodets
koagulatlon daribland
acetylsalicylsyra (ASA - ett amne i manga lakemedel som
sanker feber och lindrar smarta),
" heparin,
" antikoagulantia av kumarin-typ, sasom warfarin eller
fenprokumon,
" icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel,
" icke-selektiva fosfodiesterashammare sasom pentoxifyllin,
" selektiva fosfodiesteras 3 (PDE 3)-hdmmare, sasom
cilostazol eller anagrelid,
- tiklopidin,
-~ klopidogrel,
" glykoprotein Ilb/llla-hdmmare, sasom
" abciximab,
- eptifibatid,
- tirofiban,
" defibrotid.

Din l[akare kommer att Overvaka dig noggrant.
Innan du tar nagot lakemedel, tala med lakare eller

apotekspersonal som har mer information om lakemedel som du
ska vara forsiktig med eller undvika nar du anvander Ventavis.
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Ventavis med mat och dryck

Mat och dryck forvantas inte paverka Ventavis. Du bor anda
undvika intag av mat och dryck under inhalering.

Graviditet

® Om du lider av pulmonell hypertension, undvik att bli gravid da
graviditet kan orsaka en forsamring av ditt tillstand och dven
bli livshotande.

® Om du kan bli gravid, anvand tillforlitlig preventivmetod fran
det att behandlingen paborjas och under hela behandlingen.

® Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, ska du genast tala om det for din lakare. Ventavis
bor endast anvandas under graviditet om din [akare anser att
de eventuella fordelarna dvervager de eventuella riskerna for
dig och fostret.

Amning

Det ar okant om Ventavis utsondras i brostmjolk. En maojlig risk for
det ammade barnet kan inte uteslutas och amning bor darfor
undvikas under behandling med Ventavis.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Nyfdodda, spadbarn och gravida kvinnor bor inte vara i rummet
medan du inhalerar Ventavis.
Korformaga och anvandning av maskiner

Ventavis sanker blodtrycket och kan orsaka yrsel eller
berusningskansla hos vissa personer. Kor inte bil eller anvand inte
verktyg eller maskiner om du kanner av dessa effekter.
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Ventavis innehaller etanol

Ventavis 10 mikrogram/ml innehaller 0,81 mg alkohol (etanol) per
ml motsvarande 0,081% w/v. Mangden 0,81 mg alkohol i 1 ml av
detta lakemedel motsvarar mindre an 1 ml ol eller vin,

Den laga mangden alkohol i detta ldkemedel ger inga markbara
effekter.

3. Hur du anvander Ventavis

Behandling med Ventavis ska bara paborjas av en lakare med
erfarenhet av behandling av pulmonell hypertension.

Hur mycket ska du inhalera och hur lange
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

Hur stor dos och behandlingslangd som &r lagom for dig beror pa
ditt individuella tillstdnd. Din lakare kommer att hjélpa dig. Andra
inte den rekommenderade dosen utan att forst radgéra med din
lakare.

Olika nebulisatorer kan anvandas for att administrera Ventavis.
Beroende pa vilken typ av nebulisator som anvands och vilken dos
som ordinerats ar 1 ml eller 2 ml av Ventavis 10 mikrogram/mi
lamplig att anvanda.

® Breelib nebulisator

Om du startar behandlingen eller om du byter fran en alternativ
nebulisator kommer din forsta inhalation att vara med Ventavis
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10 mikrogram/ml (1 ml ampull med vita och gula ringar). Om du
tolererar denna dos val, kommer din nasta inhalation vara med
Ventavis 20 mikrogram/ml (ampull med gula och roda ringar). Du
ska fortsatta med denna dos.

Om du inte tolererar inhalationen med Ventavis 20 mikrogram/ml
ska du tala med din lakare som kan bestamma att du ska ta
Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull).

De flesta personer behdver 6-9 inhalationstillfallen utspridda over
dagen. Varje inhalationstillfalle med Breelib varar vanligen ungefar
3 minuter.

Din ldkare kommer att 6vervaka behandlingen nar du borjar
anvanda Breelib nebulisator for att sakerstalla att du tolererar dos
en och inhalationshastigheten.

® |-Neb AAD nebulisator (1 ml ampull med vita och gula ringar)

Vanligtvis ska den forsta inhalerade dosen nar du borjar med
Ventavis-behandling vara 2,5 mikrogram iloprost givet genom
munstycket. Om du tolererar dosen val ska din dos dkas till

5 mikrogram iloprost och du ska bibehalla den dosen. Om

5 mikrogram-dosen tolereras daligt bor dosen minskas till

2,5 mikrogram.

De flesta personer behover 6-9 inhalationstillfallen utspridda 6ver

dagen. Varje inhalationstillfalle med I-Neb AAD varar vanligen
ungefar 4-10 minuter, beroende pa den ordinerade dosen.
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® Venta-Neb nebulisator (2 ml ampull med vita och rosa ringar)

Vanligtvis ska den forsta inhalerade dosen nar du borjar med
Ventavis-behandling vara 2,5 mikrogram iloprost givet genom
munstycket. Om du tolererar dosen val ska din dos okas till

5 mikrogram och du ska bibehalla den dosen. Om 5 mikrogram-dos
en tolereras daligt bor dosen minskas till 2,5 mikrogram.

De flesta personer behdver 6-9 inhalationstillfallen utspridda over
dagen. Varje inhalationstillfalle med Veta-Neb varar vanligen
ungefar 4-10 minuter, beroende pa den ordinerade dosen.

Beroende pa dina individuella behov kan Ventavis anvandas for
langtidsbehandling.

Om du har njur- eller leverproblem

Det ar inte nodvandigt att andra dosen for patienter med milda till
mattliga njurbesvar (patienter med ett kreatininclearence > 30
ml/min).

Om du har valdigt svara njurbesvar som kraver dialys eller om du
har leverbesvar kommer din lékare att lata dig borja med Ventavis
stegvis och kanske ordinera farre inhalationer per dag. Starta
behandlingen genom att inhalera 2,5 mikrogram iloprost genom att
anvanda 1 ml ampull (med vita och gula ringar) med Ventavis

10 mikrogram/ml. Anvand doseringsintervall pa 3-4 timmar (detta
motsvarar maximalt 6 administreringar per dag). Darefter kan din
lakare forsiktigt korta ner doseringsintervallen beroende pa hur du
tolererar behandlingen. Om din lakare beslutar att oka dosen till

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 20:16



5 mikrogram, ska doseringsintervall pa 3-4 timmar till en bérjan
anvandas igen och kortas ner beroende pa hur du tolererar
behandlingen.

Om det kanns som om Ventavis har for stark eller for svag effekt,
ska du tala med din Iakare eller apotekspersonal.

Be din lakare att nagon hjalper dig sa att du blir ordentligt van att
anvanda nebulisatorn. Du ska inte byta nebulisator utan att
radfraga lakaren som behandlar dig.

Hur du inhalerar

Anvand en ny Ventavis-ampull for varje inhalationstillfalle. Precis
innan du borjar inhalera, bryt glasampullen och hall Idsningen i
lakemedelsbehallaren och f6lj bruksanvisningen for nebulisatorn.

FOlj noga anvisningarna som medfoljer nebulisatorn, speciellt
instruktionerna om hygien och rengoring av nebulisatorn.

Ta alltid Ventavis enligt lakarens anvisningar.

- Ventavis 10 mikrogram/ml [6sning for nebulisator ar avsedd att
inhaleras med hjalp av de nebulisatorer som din lakare har
ordinerat (antingen Breelib-, Venta-Neb- eller I-Neb
AAD-systemet).

- Nebulisatorn omvandlar Ventavis-losningen till en dimma, som
du andas in genom munnen.

~ Vid inhalering ska du anvanda ett munstycke for att undvika
att Ventavis kommer i kontakt med din hud. Anvand inte
ansiktsmask.
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"~ FOlj noggrant eventuella anvisningar som medfoljer
nebulisatorn. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

- All Ventavis-losning som finns kvar i nebulisatorn efter
inhalering maste slangas (se avsnitt 5).

Rumsventilation

Se till att du ordentligt ventilerar eller vadrar det rum dar du har
tagit Ventavis. Andra personer skulle av misstag kunna fa i sig
Ventavis med rumsluften. Speciellt galler att nyfodda, spadbarn
och gravida kvinnor inte far vara i rummet medan du inhalerar
Ventavis.

® Breelib

Fyll 1akemedelsbehallaren med Ventavis omedelbart fore
anvandning. Folj bruksanvisningen for nebulisatorn vid fyllningen.

Nebulisator Lakemedel Dos iloprost iUngefarlig
munstycket inhalationstid
Breelib Ventavis 10 mik|2,5 mikrogram |3 minuter
rogram/ml

(1 ml ampull me
d vita och gula
ringar)

® |-Neb AAD
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1. Alldeles innan du borjar inhalera bryt glasampullen som
innehaller 1 ml I6sning och har tva fargade ringar (vit-gul), och
hall hela innehallet i nebulisatorns lakemedelsbehallare.

2. Den forinstallda dos som avges av I-Neb AAD styrs av
lakemedelsbehallaren i kombination med nebulisatorns
styrskiva. Det finns tva lakemedelsbehallare med olika fargkod.
For var och en av ldkemedelsbehallarna finns det en styrskiva
med motsvarande fargkod:
® For dosen 2,5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren

med rédfargad sparr tillsammans med den roda styrskivan.
® For dosen 5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren
med lilafargad sparr tillsammans med den lila styrskivan.

3. For att forsakra dig om att du far ratt dos, kontrollera fargen pa
lakemedelsbehallaren och fargen pa styrskivan. De ska bada
ha samma farg, antingen rod for 2,5 mikrogram-dosen eller lila
for 5 mikrogram-dosen.

Nebulisator Dos iloprost i munstyc|Ungefarlig inhalations
ket tid

I-Neb AAD 2,5 mikrogram 3,2 min
5 mikrogram 6,5 min

Tabellen nedan innehaller en sammanfattning av bruksanvisningen

for I-Neb:
Lakemedel |Ampull/ Dos I-Neb AAD
fargad ring Lakemedelsb(Styrskiva
ehallarens
sparr

13
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Ventavis 1 ml ampull 2,5 mikrogra |rod rod
10 mikrogra |vit-gul ring  |m

m/ml 5 mikrogram [lila lila
® Venta-Neb

1. Alldeles innan du borjar inhalera bryt glasampullen som
innehaller 2 ml I6sning, och har tva fargade ringar (vit-rosa),
och hall hela innehallet i nebulisatorns lakemedelsbehallare.

2. Tva program kan anvandas:

3. Din lakare kommer att stélla in Venta-Neb pa det program som
du behover for att fa den dos som du har ordinerats.

P1 program 1: 5 mikrogram aktivt innehallsamne i munstycket
25 inhalationscykler.
P2 program 2: 2,5 mikrogram aktivt innehallséamne i
munstycket 10 inhalationscykler

Du ska anvénda den grona mellanvaggen for att fa den

droppstorlek som ar optimal for administrering av Ventauvis.

Nebulisator Dos iloprost i munstyc|Ungefarlig inhalations
ket tid

Venta-Neb 2,5 mikrogram 4 min
5 mikrogram 8 min

FOor narmare beskrivning, se bruksanvisningen till Venta-Neb eller
fraga din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Ventavis

14
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Om du anvander for stor mangd av Ventavis kan det leda till yrsel,
huvudvark, varmevallning (ansiktsrodnad), illamaende, smarta i
kake eller rygg.

Det kan ocksa handa att du far ett sankt eller forhojt blodtryck,
bradykardi (langsam puls), takykardi (snabb puls), kréakningar,
diarré eller smarta i armar eller ben. En 6kning av blodtrycket,
minskad eller 6kad puls och smarta i armar eller ben. Om nagot av
detta intraffar nar du anvant for stor mangd Ventavis ska du:

® avbryta inhalationen
® kontakta din lakare.

Din lakare kommer att undersoka dig och behandla uppkomna
symtom. Ingen specifik antidot ar kand.

Om du har glomt att anvanda Ventavis

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Fraga din
lakare vad du ska gora.

Om du slutar att anvanda Ventavis

Om du slutar eller vill sluta att anvanda Ventavis, ska du forst
diskutera det med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Foljande allvarliga biverkningar kan intraffa. Om det hander,
kontakta omedelbart lakare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® Blddningar (mestadels nasblod (epistaxis) och blodiga
upphostningar (hemoptys)) kan forekomma mycket ofta,
framfor allt om du aven tar blodfortunnande lakemedel (
antikoagulantia). Risken for blodning kan 0ka hos patienter nar
trombocytaggregationshammare eller antikoagulantia ges
samtidigt (se aven avsnitt 2). Mycket sallsynta, dodliga fall av
blodningar i hjarnan (cerebral och intrakraniell blodning) har
rapporterats.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® Svimning (synkope) ar ett symtom pa sjalva sjukdomen, men
kan aven upptrada under behandlingen med Ventavis. (Se
aven avsnitt 2, “Varningar och forsiktighet”, dar du hittar rad
om vad du kan gora for att undvika detta).

® | 3gt blodtryck (hypotension).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® Bronkospasm (pl6tslig sammandragning av musklerna i vaggen
till de mindre luftvagarna) och vasande andning (se aven
avsnitt 2 "Varningar och forsiktighet”).

Har nedan foljer en lista Over andra mojliga biverkningar ordnade
efter hur sannolika de ar:;
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® vidgning av blodkarl (vasodilatation). Symtomen kan vara
varmevallning eller ansiktsrodnad.
brostbesvar/brostsmarta

hosta

huvudvark

illamaende

vark i kakarna/kramp i kakmusklerna (trismus)

svullnad i armar, hander, ben och fotter (perifert 6dem)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

andningssvarigheter (dyspné)

yrsel

krakningar

diarré

smarta nar man svaljer (faryngeal irritation)
halsirritation

irritation inklusive smarta i mun och tunga
utslag

snabb puls (takykardi)

hjartklappning (palpitationer)

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

® minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)
® Gverkanslighet (allergi)
® smakrubbning (dysgeusi)
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Andra madjliga biverkningar

® Svullnad av huvudsakligen anklar och ben beroende pa
ansamling av vatska (perifert 6dem) ar ett mycket vanligt
symtom pa sjalva sjukdomen, men kan aven uppkomma under
behandling med Ventauvis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ventavis ska forvaras

Forvara detta Idkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen och
ampullen.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

All Ventavis-16sning som finns kvar i nebulisatorn efter inhalering
maste slangas.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar iloprost.
1 ml 16sning innehaller 10 mikrogram iloprost (i form av
iloprosttrometamol).
Varje ampull med 1 ml innehaller 10 mikrogram iloprost.
Varje ampull med 2 ml innehaller 20 mikrogram iloprost.

® (Ovriga innehdllsdmnen &r trometamol, etanol, natriumklorid,
saltsyra for pH-justering och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ventavis ar en klar, farglos [0sning for nebulisator for inhalation
med Breelib, I-Neb eller Venta-Neb nebulisator.

Ventavis 10 mikrogram/ml levereras i ofargade ampuller, som
innehaller antingen 1 ml eller 2 ml 16sning for nebulisator.
Ventavis 10 mikrogram/ml ar tillgangligt i foljande forpackningar:

® 1 mlampuller for anvandning med nebulisatorerna Breelib eller
I-Neb:
- Forpackning med 30 eller 42 ampuller for anvandning med
Breelib och I-Neb nebulisator.
- Multipelforpackning med 168 (4x42) ampuller for
anvandning med Breelib och I-Neb nebulisator.
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- Multipelforpackning med 168 (4x42) ampuller med Breelib
set med forbrukningsartiklar (innehallande 1 munstycke
och 1 lakemedelsbehallare).

Ampullerna som innehaller 1 ml &r méarkta med tva fargade ringar
(vit-gul).

® 2 ml ampuller for anvandning med Venta-Neb:
" Forpackning som innehaller 30, 90, 100 eller 300 ampuller.
- Multipelforpackning med 90 (3x30) eller 300 (10x30)
ampuller.

Ampullerna som innehaller 2 ml &r méarkta med tva fargade ringar
(vit-rosa).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

Tillverkare

Berlimed S.A.

Francisco Alonso 7

Poligono Industrial Santa Rosa
28806 Alcala de Henares
Madrid

Spanien
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel.

Sverige
Bayer AB
Tel: +46-(0)8580 223 00

Denna bipacksedel andrades senast 12/2020

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning och hantering

Patienter som stabiliserats med en nebulisator bor inte byta till en
annan nebulisator utan noggrann overvakning av behandlande
lakare, eftersom olika nebulisatorer har visat sig producera aerosol
er med nagot olika fysikaliska egenskaper och kan medféra
snabbare tillforsel av l6sningen (se avsnitt 5.2 i produktresumén).

Rummet bor vara val ventilerat for att minska oavsiktlig
exponering.

® Breelib

Vid anvandning av Breelib nebulisator folj bruksanvisningen som
medfoljer nebulisatorn.
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Fyll lakemedelsbehallaren med Ventavis omedelbart fore
anvandning.

Nebulisator Lakemedel Dos iloprost iUngefarlig
munstycket inhalationstid
Breelib Ventavis 10 mik|2,5 mikrogram (3 minuter
rogram/ml|

(1 ml ampull me
d vita och gula
ringar)

® |-Neb AAD

I-Neb AAD-systemet ar ett barbart, handhallet nebulisatorsystem
som anvander en teknik med vibrerande nat. | detta system bildas
sma droppar nar lésningen pressas genom ett nat med hjalp av
ultraljud. Nebulisatorn I-Neb AAD har visat sig vara lamplig for
administrering av Ventavis 10 mikrogram/ml (1 ml ampull med vita
och gula ringar).

Aerosoldropparnas uppmatta MMAD var 2,1 mikrometer.

Denna nebulisator kontrollerar andningsmonstret for att bestamma
den aerosolpulstid som kravs for att avge den forinstallda dosen
om 2,5 eller 5 mikrogram iloprost.

Den dos som avges av I-Neb AAD styrs av lakemedelsbehallaren i

kombination med en styrskiva. Varje lakemedelsbehallare ar
fargkodad och har en styrskiva med motsvarande fargkodning.
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® For dosen 2,5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren med
réd sparr tillsammans med den réda styrskivan.

® For dosen 5 mikrogram anvands lakemedelsbehallaren med lila
sparr tillsammans med den lila styrskivan.

For varje inhalationstillfalle med I-Neb AAD 6verfors innehallet i en
1 ml ampull med Ventavis med tva fargade ringar (vit-gul) till
lakemedelsbehallaren omedelbart fore anvandning.

Nebulisator Dos iloprost i munstyc|Ungefarlig inhalations
ket tid

I-Neb AAD 2,5 mikrogram 3,2 min
5 mikrogram 6,5 min

Tabellen nedan visar en sammanstallning over bruksanvisningarna
for Ventavis med I-Neb:

Lakemedel |Ampull/ Dos I-Neb AAD
fargad ring Lakemedelb (Styrskiva
ehallarens
sparr
Ventavis 1 ml ampull |2,5 mikrogra |rod rod
10 mikrogra |vit-gul ring |m
m/ml 5 mikrogram [lila lila

® Venta-Neb
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Venta-Neb, en barbar, batteridriven ultraljudsnebulisator har ocksa
visats vara lamplig for administrering av Ventavis

10 mikrogram/ml. Aerosoldropparnas uppmatta MMAD
konstaterades vara 2,6 mikrometer. Vid varje inhalationstillfalle
overfors innehallet i en ampull a 2 ml Ventavis 10 mikrogram/ml
l6sning for nebulisator, markt med tva fargade ringar (vit-rosa), till
nebulisatorns ldkemedelsbehallare omedelbart fore anvandning.

Tva program kan anvandas:

® P1 program 1: 5 mikrogram aktivt innehallsimne i munstycket
25 inhalationscykler.

® P2 program 2: 2,5 mikrogram aktivt innehallsamne i
munstycket 10 inhalationscykler.

Lakaren staller in programvaljaren.

Venta-Neb uppmanar patienten att inhalera med en ljus- och
ljudsignal. Den stannar automatiskt nar den forinstallda dosen har
avgivits. For att fa optimal droppstorlek for administrering av
Ventavis ska den grona mellanvaggen anvandas. For narmare
beskrivning, se bruksanvisningen till Venta-Neb.

Nebulisator Dos iloprost i munstyc|Ungefarlig
ket inhalationstid
Venta-Neb 2,5 mikrogram 4 min
5 mikrogram 8 min

Effekten och toleransen av inhalerat iloprost nar det administreras
med andra nebulisatorsystem, som ger andra
nebuliseringskarakteristika for iloprost, har inte faststallts.
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