PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle

Iloprost Zentiva 10 mikrog/ml sumutinliuos
iloprosti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén Lilikkeen kiyttiimisen, sillise

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttidvid, kidnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan taisairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on méaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Idédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Iloprost Zentiva on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdvid, ennenkuin kaytdt [loprost Zentiva-valmistetta
Miten Illoprost Zentiva-valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Tloprost Zentiva-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S el

1. MitéIloprost Zentiva on jamihin siti kiyte tiin

Miti Iloprost Zentiva on

Iloprost Zentiva-valmisteen vaikuttava aine on iloprosti. Se muistuttaa elimistssd luonnostaan olevaa
ainetta prostasyklinid. Iloprost Zentiva estii verisuonten haitallista tukkeutumista taisupistumista ja
lisdd ndin veren virtausta verisuonissa.

Mihin Iloprost Ze ntiva-valmis tetta kiytetéiin

Tloprost Zentiva-valmistetta kédytetddnkohtalaisen vaikean, primaarisen keuhkovaltimopainetaudin
hoitoon aikuispotilaille. Primaarinen keuhkovaltimopainetauti on keuhkoverenpainetaudin muoto, jossa
korkean verenpaineen syyti ei tunneta.

Téssd sairaudessa verenpaine syddmenja keuhkojen vilisisséd verisuonissa on liian korkea. Iloprost
Zentiva-valmistetta kiytetddn fyysisen toimintakyvyn parantamiseen ja oireiden hoitoon.

Miten Iloprost Zentiva vaikuttaa

Kun hengitét aerosolia, [loprost Zentiva kulkeutuu keuhkoihin, mitd kautta se pddsee tehokkaimmin
vaikuttamaan syddmen ja keuhkojen véliseen valtimoon. Kun veren virtaus paranee, myos elimiston
hapensaanti paranee ja syddmen rasitus vahenee.

Iloprostia, jota Iloprost Zentiva sisdltda, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysyneuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasiohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytiit Iloprost Ze ntiva-valmis tetta

Ali kiiyti Tloprost Zentiva-valmis tetta

- jos oletallergineniloprostille taitdméin laskkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on verenvuotovaara—esimerkiksi jos sinulla on tuore, vuotava mahahaava tai
pohjukaissuolen haava, tai fyysinen vamma (trauma) tai sinulla on kallonsisdisen
verenvuodon vaara

- jos sinulla onsydénsairaus , kuten



- huono verenkierto sydédnlihaksessa (vaikea sepelvaltimotauti tai epdvakaa angina
pectoris), mistd oireena voi olla esimerkiksi rintakipua
- sydinkohtaus viimeksi kuluneiden 6 kuukauden aikana
- heikko sydin (oireileva syddmen vajaatoiminta), joka ei ole hoidossa tai tiiviissé
ladkérin seurannassa
- vaikeita sydimen rytmihdirioita
- lappdvika (synnynndinen taihankittu), joka huonontaa syddmen toimintaa (mutta
joka eility keuhkoverenpainetautiin)
- jos sinullaon ollut viimeksi kuluneiden 3 kuukaude n aikana aivohalvaus taimuu
aivoverenkiertohdirid (esim. ohimeneva aivojen iskeeminen kohtaus)
- jos keuhkoverenpainetautisi johtuu laskimon tukkeutumisesta tai kaventumisesta
(laskimoiden okklusiivinen sairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Iloprost

Zentiva-valmistetta:

- lloprost Zentiva-valmisteen inhalaatio saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia (ks.kohta 4), varsinkin
jos potilaalla on bronkospasmi (dkillinen seindméilihasten supistuminen pienissd hengitysteissd) tai
vinkuva hengitys.

Kerroladkdrille, jos sinulla on keuhkoinfektio, vaikea astma tai krooninen keuhkosairaus

(keuhkoahtaumatauti). Talloin lddkari seuraa tilaasi tarkasti.

- Verenpaineesi mitataan ennen hoitoa ja jos se on liian matala (ylempi arvo alle 85 mmHg),
Tloprost Zentiva-hoitoa ei tule aloittaa.

- Yleisesti ottaen sinun tulee vélttisi matalasta verenpaineesta johtuvia vaikutuksia, kuten
pyOrtymistd ja huimausta:

- Kerrolaédkdrille, jos kdytiat muita lidkkeitd, koska niiden yhteisvaikutus Iloprost Zentiva-
valmisteen kanssa voi alentaa verenpainettasilisid (ks. alla oleva kohta "Muut ldékevalmisteet
ja lloprost Zentiva").

- Nousetuolilta ja séngysté hitaasti.

- Jospyorryt usein heti singystd noustuasi, voi olla hyvd ottaa pdivin ensimméinen lidkeannos,
kun vield olet makuulla.

- Jossinulla on taipumusta pyortymiseen, viltd poikkeuksellista ponnistelua, esim. fyysisen
rasituksen yhteydessé. Joskus saattaa olla hyvd inhaloida Iloprost Zentiva-valmistetta ennen
ruumiillista ponnistelua. Taipumus pyortymiseen voi johtua perussairaudesta. Kerro lddkérille,
jos pyortyily lisddntyy. Hanvoi harkita annoksen tai hoidon muuttamista.

- Jos sinullaonsydiinsairaus, kuten oikeanpuoleinen s ydiimen vajaatoiminta, ja sinusta tuntuu,
etti sairautesi on pahe ne massa, kerrosiitd lidkérille. Oireisiin voivat kuulua muun muassa
jalkojen ja nilkkojen turvotus, hengéstyminen, syddmentykytykset ja tihentynyt virtsaamistarve
Oisin tai turvotus. Ladkédriharkitsee hoidon muuttamista.

- Jos sinulla on he ngitys vaikeuksia, veriys koksii ja/tai hikoile t voimakkaas ti, ndmé voivat olla
merkkeji nesteen kertymis estd keuhkoihin (keuhkopoho). Lopeta Iloprost Zentiva-valmisteen
kaytto ja ota heti yhteyttd ladkérin. Hén tutkii, mistd oireet johtuvat, ja ryhtyy tarvittaviin
toimenpiteisiin.

- Jos sinullaon maksasairaus tai hyvin vaikea, dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus , kerro siitd
ladkarille. Hoito saatetaanaloittaa asteittain taisinulle saatetaanméérété tavallista pienempia
Tloprost Zentiva-annoksia (ks. kohta 3 "Miten lloprost Zentiva-valmistetta kaytetddn?").

Iloprost Zentiva-valmisteen joutuminen iholle tai nieleminen
- ALA piisti Iloprost Zentiva-liuosta iholle tai silmiin.
Josniin kidy, huuhdo iho taisiimét heti runsaalla vedelld.
- ALAjuo tainiele Iloprost Zentiva-liuosta.
Josnielet sitd vahingossa, juo runsaastivettd ja kerro asiasta ladkarille.

Lapset januoret
Iloprost Zentiva-valmisteen turvallisuutta ja tehoaalle 18-vuotiaiden lasten hoidossa eiole varmistettu.

Muut lédke valmis teet ja [loprost Zentiva



Kerro liddkarille tai apte e kkihenkilokunnalle ,jos parhaillaan kaytét, olet dskettidin kiyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd. Iloprost Zentiva ja tietyt muut ladkkeet saattavat muuttaa toistensa vaikutusta
elimistdssasi.
Kerrolddkdrille, jos kiytit seuraavia ladkkeita:
- korkean verenpaineen jasydénsairauksien hoitoon kiytettivit ldfikkeet kuten

- beectasalpaajat

- nitrotyyppiset vasodilataattorit

- ACEmn estijit.

Verenpaineesi voi laskea tilloin vield paljon enemmén.

Ladkari voi muuttaa annostusta.

- verta ohentavat tai veren hyytymisti estiviit lilikkeet, kuten
- asetyylisalisyylihappo (monissa lddkkeissa esiintyvd yhdiste, jota kdytetdan sarky- ja
kuumelddkkeend)
- hepariini
- kumariinityyppiset antikoagulantit kuten varfariini tai fenprokumoni
- ei-steroidaaliset tulehduskipulddkkeet
- ei-selektiiviset fosfodiesteraasin estdjat, kuten pentoksifyllini
- selektiiviset fosfodiesteraasi3:n (PDE 3) estéjit, kuten silostatsoli tai anagrelidi
- tiklopidiini
- klopidogreeli
- glykoproteiini IIb/IIla:n antagonistit, kuten esimerkiksi
e absiksimabi
e eptifibatidi
e tirofibaani
- defibrotiidi.
Lédkériseuraa vointiasi huolellisesti.

Ennen minkédén ladkkeen kayttod kysy neuvoa ladkariltd taiapteekkihenkilokunnalta, jotka tietdvét,
minkd lidkkeiden kdytdssd on noudatettava varovaisuutta Iloprost Zentiva-hoidon aikana.

Iloprost Zentivaruuan ja juoman kanssa
Ruokien ja juomien ei odoteta vaikuttavan lloprost Zentiva-hoitoon. Inhalaation aikana pitdd kuitenkin
vialttdd ruokien ja juomien nauttimista.

Raskaus

- Jos sinullaon keuhkoverenpainetauti, pyri ehkdiseméén raskaus, silli raskaus voi pahentaa
sairauttasi ja aiheuttaa jopa hengenvaaran.

- Jos voit tullaraskaaksi, kiytd luotettavaa ehkdisyd siitd asti, kun aloitat hoidon ja hoidon aikana.

- Jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana, tai suunnittelet lapsen hankkimista, kerrosiitd heti
ladkarille. Iloprost Zentiva-valmistetta saa kdyttdd raskaudenaikana vain, jos ladkari tulee sithen
paatokseen, ettd mahdollinen hyGty on suurempi kuin mahdollinen riski sinulle ja sikiolle.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd Iloprost Zentiva ihmisen rintamaitoon. Imeviiseenkohdistuvia mahdollisia riskejd
eivoida poissulkea, ja rintaruokintaa on suositeltavaa vilttda Iloprost Zentiva-hoidon aikana.

Kysy ladkariltd taiapteekista neuvoja ennenminkddn lAdkkeen kayttoa.

Vastasyntyneet, pikkulapset ja raskaana olevat naiset eiviit saa olla samassa huoneessa, kun
inhaloit Iloprost Ze ntiva-sumutetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
lloprost Zentiva laskee verenpainetta ja saattaa aiheuttaa joillekin potilaille huimausta tai pydrrytysté.
Ald aja autoa dlika kdytd mitddn tyokaluja taikoneita, jos sinulla on niitd oireita.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtivin Iddkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele

ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,jos olet epdvarma.

Iloprost Zentiva siséltia etanolia

Tloprost Zentiva siséltdd 0,75 mg alkoholia (etanolia) per 1 ml, joka vastaa 0,81 mg 96 % etanolia (v/v).
Alkoholimiird 1 mlssa titi lidkevalmistetta vastaaalle 1 mlaa olutta tai 1 mlaa vinid. Téssd
ladkevalmisteen sisdltimé pieni médrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3.  Miten Iloprost Zentiva kiytetiin

Iloprost Zentiva-hoito tulee aloittaa vain keuhkoverenpainetaudin hoitoon perehtyneen ladkarin
toimesta.

Kuinkapaljon ja kuinkapitkain valmiste ttainhaloidaan
Ota tatd ladkettd juuri siten kuin Idékéari on médrannyt. Tarkista ohjeet laédkériltd, jos olet epdvarma.

Sinulle sopiva Iloprost Zentiva-annos ja hoidon kestoriippuvat terveydentilastasi. Ladkéari antaa sinulle
ohjeet. Ald muuta suositeltua annosta keskustelematta asiasta ensin ladkéirin kanssa.

Tloprost Zentiva 10 mikrog/ml-valmisteen annosteluun voidaan kéyttdi erilaisia sumutinlaitteita.
Kéytettivisti laitteesta ja annoksesta riippuen 1 ml tai2 ml Iloprost Zentiva 10 mikrog/ml -valmistetta
on soveltuva.

- Breelib-sumutin

Josolet aloittamassa Iloprost Zentiva-hoitoa tai jos vaihdat laitetta, ensimméinen inhalaatiosi
Breelibsumuttimella tehdddn kéyttden Iloprost Zentiva 10 mikrog/ml -valmistetta. Jos sieddt timéin
annoksen hyvin, seuraavalla inhalaatiokerralla saatIloprost Zentiva 20 mikrog/ml -valmistetta. Hoitoa
jatketaan talli annoksella.

Joselimistosi eisiedd inhalaatiota, kun kéytét [loprost Zentiva 20 mikrog/ml -valmistetta, kerro
ladkarille. Hansaattaa padttia, ettd sinun pitda ottaa Iloprost Zentiva 10 mikrog/ml -valmistetta.

Useimmat potilaat tarvits e vat 6-9 inhalaatiokertaa pdivan aikana. Yksi inhalaatiokerta
Breelibsumuttimella kestdd yleensd noin 3 minuuttia.

Kun aloitat Breelib-sumuttimen kéyton, ladkari valvoo hoitoasi varmistaakseen, ettd sieddt annoksen ja
inhalaationopeuden hyvin.

- I-Neb AAD —sumutin

Yleensa Iloprost Zentiva-hoitoa aloitettaessa inhaloidaan ensin 2,5 mikrogramman iloprostiannos
suukappaleen kautta. Jos sieddt tdimin annoksen hyvin, annoksesi suurennetaan5 mikrogrammaan
iloprostia ja hoitoa jatketaan tdlli annoksella. Jos elimistdsi eisiedd 5 mikrogramman annosta, annos
pienennetidn 2,5 mikrogrammaan.

Useimmat potilaat tarvitsevat 6-9 inhalaatiokertaapiivin aikana. Yksiinhalaatiokerta I-NebAAD -
sumuttimella kestda yleensd annoksen suuruudesta riippuen 4—10 minuuttia.

- Venta-Neb-sumutin (kaksi ampullia Iloprost Ze ntiva-valmistetta)

Yleensé Iloprost Zentiva-hoitoa aloitettaessa ensimméinen inhaloitu, suukappaleesta saatava annos on
2,5 mikrogrammaa iloprostia. Jos siedit timén annoksen hyvin, annoksesi nostetaan5 mikrogrammaan
jahoitoa jatketaantdlld annoksella. Jos elimistosi ei siedd 5 mikrogramman annosta, annos pienennetian
2,5 mikrogrammaan.



Useimmat potilaat tarvitsevat 6-9inhalaatiokertaapiivin aikana. Yksi inhalaatiokerta Venta-Neb-
sumuttimella kestd4 yleensd annoksen suuruudesta riippuen 4-10 minuuttia.

Tloprost Zentiva-liuosta voidaan kayttdd pitkdaikaiseen hoitoon yksildllisistd tarpeistasiriippuen.
Jos sinulla_on munuais- tai maksasairaus

Annosta eitarvitse muuttaa, jos sinulla on lievd taikohtalainen munuaissairaus (kreatiniinipuhdistuma
>30 ml/min).

Jossinulla on maksasairaus taihyvin vaikea, dialyysihoitoa vaativa munuaissairaus, Iloprost Zentiva-
hoitosi aloitetaan asteittain ja ladkari saattaa madriti sinulle vahemmaén inhalaatiokertoja pdivéssa.
Aloita hoito inhaloimalla 2,5 mikrogrammaa iloprostia kdyttden 1 mkn ampullia Iloprost Zentiva 10
mikrog/ml valmistetta. Ota annokset 3-4 tunnin vilein (enintdén 6 kertaa paivissd). Tdménjilkeen
ladkari voi lyhentdd annosteluvdlid varovasti senmukaan, miten hyvin siedit hoitoa. Jos lAdkari paattaa
suurentaa annosta 5 mikrogrammaan, annosteluvélin pitdd olla jilleen ensin 3-4 tuntia ja sitd voidaan
myShemmin lyhentdd senmukaan, miten hyvin siedit hoitoa.

Jossinusta tuntuu, ettd [loprost Zentiva-valmisteen vaikutus on lian voimakas tailian heikko, kerro
asiastalidkirille tai apte ekkihenkilokunnalle. Pyyda lddkariltd, ettd joku opettaisi sinulle
perusteellisesti sumuttimen kiyton. Ali ota kiyttdn muita sumuttimia ennen kuin olet keskustellut
asiasta sinua hoitavan lddkérin kanssa.

Inhalointi
Kaytd jokaisella inhalaatiokerralla uusi [loprost Zentiva-ampulli. Riko lasiampulli ja kaada liuos
kammioon juuri ennen inhalaation aloittamista sumuttimen ohjeiden mukaisesti.

Noudata huolellisesti sumuttimen mukana tulleita ohjeita, erityisesti ohjeita, jotka koskevat sumuttimen
hygieenistd kdyttod ja puhdistusta.

Ota lloprost Zentiva-valmistetta juuri siten kuin ldékéri on méérannyt.

- lloprost Zentiva 10 mikrog/ml -sumutinliuos inhaloidaan keuhkoihin lddkdrin sinulle maarddmén
sumuttimen eli nebulisaattorin avulla (Breelib-, Venta-Neb- tail-Neb AAD -sumutin).

- Sumutin muuttaa Iloprost Zentiva-liuoksen aerosolisumuksi, joka hengitetddn keuhkoihin suun
kautta.

- Inhalaatiossa pitid# kiyttda suukappaletta, jotta Iloprost Zentiva-valmistetta ei piése iholle. Ali
kaytd maskia.

- Noudata tarkasti sumuttimen mukana tulleita ohjeita. Tarkista ohjeet lidkariltd taiapteekista, jos
olet epdvarma.

- Kunkin inhalaatiokerran jilkeen sumuttimeen mahdollisesti jaadnyt Iloprost Zentiva-liuos on
havitettava (ks. kohta 5).

Huoneen tuuletus

Muista tuulettaa huone, jossa olet kdyttanyt [loprost Zentiva-valmistetta. Muut saattavataltistua
ladkkeelle huoneilman kautta. Varsinkaan vastasyntyneet, pikkulapset ja raskaana olevat naiset eivit saa
olla samassa huoneessa, kun inhaloit Iloprost Zentiva-valmistetta.

- Breelib

Téyté ladkesiilio Iloprost Zentiva-valmisteella juuri ennen kiyttdd. Sdilion tdyttoohjeet l0ytyvit
sumuttimen kéyttoohjeista.

Sumutinlaite | Liikevalmiste Suukappaleesta -
Arvioitu
.saatava . inhalaatioaika
iloprostiannos
Breelib Tloprost Zentiva 10 mikrog/ml |2,5 mikrog 3 minuuttia




I-Neb AAD
1. Riko 1 ml luosta sisdltdva lasiampulli katkaisemalla senkaula ja kaada ampullin  sisilto
sumuttimen lddkesdilioon juuri ennen ladkkeen ottamista.
2. I-Neb AAD -sumutinjirjestelmén ennalta valittua annosta kontrolloidaan sumutinlaitteen
ladkesdilion ja annostelulevyn avulla. Sumutinlaitteessa on kaksi erivareilld merkittya ladkesailiota.
Molemmissa ddkeséilidissd on vastaavalla vérilli merkitty annostelulevy:
* 2,5 mikrogramman annoksessa kiytetién punais ella lukolla varustettua ldfikesailioti
punais e n annos telulevyn kanssa.
* 5 mikrogramman annoksessa kiytetdan violetillalukolla varustettua liik e siilio td violetin
annostelulevyn kanssa.
3. Varmista, ettd saatlddkdrin madrddméén annoksen tarkistamalla lidkesdilion ja annostelulevyn
varit. Kummankin vérin pitdé olla sama,joko punainen 2,5 mikrogramman annosta varten tai
violetti 5 mikrogramman annosta varten.

Sumutinlaite Suukappaleestasaatava Arvioitu inhalointiaik a
iloprostiannos

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

Seuraavassa taulukossa annetaan yhteenveto [-Neb-sumuttimen kdyttdohjeista:

Lidkevalmiste Annos tus I-Neb AAD
Laskesiilion lukko Annostelulevy
2,5 mikrog | punainen punainen
Tloprost Zentiva 10 mikrog/ml
5 mikrog violetti violetti

Venta-Neb
1. Aukaise kaksi 1 ml luosta sisdltdviad lasiampullia katkaisemalla niiden kaula ja kaada ampullien
sisdltd sumuttimen lddkesiilioon juuri ennen lddkkeen ottamista.
2. Potilaalle voidaan kéyttd4 kahta eri annostusohjelmaa:
3. Ladkdrisdatdd Venta-Neb-laitteen sen ohjelman mukaan, jota kdytdtsaadaksesisinulle maardtyn
annoksen.
- P1-ohjelma 1: 25 inhalaatiosyklid vastaa 5Smikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.
- P2-ohjelma 2: 10 inhalaatiosyklid vastaa 2,5 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.
4. Kayté lloprost Zentiva-annoksen pisarakoon optimoimiseksi sumuttimen vihredd annostelulevya.

Sumutinlaite Suukappaleestasaatava Arvioitu inhalointiaika
iloprostiannos

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

Lisdtietoja saatsumutinlaitteen kédyttdohjeesta tailddkariltd.

Jos kiytit enemmain Iloprost Ze ntiva-valmistetta kuin sinun pitéisi



Iloprost Zentiva-valmisteen yliannostus voi aiheuttaa huimausta, paansarkya, kasvojen punoitusta,
pahoinvointia, leukakipua tai selkdkipua.

Sinulle saattaa my0s aiheutua verenpaineen nousua tailaskua, sydimen sykkeen pienenemistd tai
suurenemista, oksentelua, ripulia tairaajakipua. Jos saatjonkin ndistd oireista,

- keskeytid inhalointi

- ota yhteys ladkérin.

Ladkariseuraa vointiasi ja antaa oireenmukaista hoitoa. Erityistd vastalidkettd eitunneta.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen taivaikkapa lapsi on ottanut lddketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkériin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Iloprost Zentiva-valmistetta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesiunohtamasi kerta-annoksen. Kysy likérilti, mitd pitda
tehda.

Jos lopetat Iloprost Ze ntiva-valmisteen oton
Jos lopetat taihaluat lopettaa hoidon, keskustele ensin asiasta lddkérin kanssa.

Jossinulla on kysymyksid tdmédn lidkkeen kaytostd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia vakavia haittavaikutuksia saattaa esiintyd. Ota ndissé tapauksissa vélittomésti yhteyttd
ladkariin.

Hyvinyleinen (voiesiintyd yli 1 kéyttdjalla 10:sté):

- Verenvuotoja (Iihinnd nendverenvuotoa) ja veriyskoksid voi esiintyd hyvin yleisesti erityisesti jos
kéaytidt myos verta ohentavia ladkkeitd (antikoagulantteja).
Verenvuotoriski voi suurentua, jos potilas saa samanaikaisesti verihiutaleiden yhteenliittymista
estdvid aineita tai antikoagulantteja (ks. my0s kohta 2). Tapauksia, joissa aivoverenvuoto tai
kallonsisdinen verenvuoto on johtanut kuolemaan, on raportoitu hyvin harvoin.

Yleinen (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 10:std):

- pyortyminen (synkopee) on itse sairauden oire, mutta sitd voi ilmetd myos Iloprost Zentiva-hoidon
aikana (tietoa siitd, miten voit valttd4 titd oiretta, on kohdassa 2 ”Varoitukset ja varotoimet”

- alhainen verenpaine (hypotensio).

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin):
- bronkospasmi (dkillnen seindmélihasten supistuminen pienissd hengitysteissé) ja hengityksen
vinkuminen (ks. my06s kohta 2 ”Varoituksetja varotoimet’).

Alla on ryhmitelty muut mahdolliset haittavaikutukset todennikoisyyden mukaan:

Hyvm yleinen (voiesiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std):
verisuonten laajeneminen (vasodilataatio); oireita voivat olla punastuminen taikasvojen punoitus
- epamiellyttdvd tunne rinnassa tairintakipu
- yski
- pdansirky
- pahoinvointi
- leukakipu/leukalihasten kouristus (suunavaaminen vaikeaa)
- raajojen turvotus (perifeerinen 6deema)



Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std):

- hengitysvaikeudet (dyspnea)

- huimaus

- oksentelu

- ripuli

- kipu nielemisen aikana (nielun ja kurkunpéén arsytys)
- kurkun drsytys

- suunja kielen arsytys, kipu mukaan lukien

- ihottuma

- sydidmentiheélyontisyys (takykardia)

- syddmen nopean tai voimakkaan sykinndn tuntemus (syddmentykytys)

Tunte maton (saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin):
- verihiutaleniukkuus (trombosytopenia)

- yliherkkyys (eli allergia)

- makuhdirié (dysgeusia)

Muut mahdolliset haittavaikutukset
- Nesteenkertymisesté johtuva turvotus lahinnd nilkoissa ja sddrissd (déreisturvotus) on sairauteen
littyvd erittdin yleinen oire, mutta sitd voi esiintyd myds Iloprost Zentiva-hoidon aikana.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdkérille. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voitilmoittaa haittavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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00034 FIMEA

5. Hloprost Zentiva-valmis teen silyttiiminen

Eilastenulottuville eiké nékyville.
Ald kaytd tata ladkettd ulkopakkauksessa tai ampullissa mainitun viimeisen kayttopdivimaaran jilkeen.
Vimeinen kéyttdpdivimiira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Téamé ladkevalmiste ei vaadierityisid sdilytysolosuhteita. FEisaajddtya.
Kunkin inhalaatiokerran jilkeen sumuttimeen mahdollisesti jadnyt Iloprost Zentiva-liuos on havitettava.
Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Iloprost Zentiva sisaltaa
- Vaikuttava aine on iloprosti.
Yksiampulli, jossaon 1 ml liuosta sisédltdd 10 mikrogrammaa iloprostia (iloprostitrometamolina)

- Muut aine et ovattrometamoli, etanoli 96%, natriumkloridi, kloorivetyhappo (pH:n sddtimiseen)
ja injektionesteisiin  kéytettdva vesi.


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tloprost Zentiva on kirkas, vériton sumutinliuos, joka ei sisdlld nikyvid hiukkasia, inhalointin Breelib-, I-
Neb- tai Venta-Neb sumuttimen avulla.

Tloprost Zentiva toimitetaan varittomissd ampulleissa. 1 mln siniselld vérirenkaalla varustetut
hydrolyyttiset tyypin I lasiampullit sisédltdvat 1 ml sumutinlivosta. Ampullit on pakattu
lapipainopakkaukseen. Liapipainopakkaus on pakattu kartonkipakkaukseen.

Tloprost Zentiva 10 mikrog/ml sumutinliuosta on saatavana seuraavankokoisissa pakkauksissa:

10x1 ml (2 lapipainopakkausta a5 ampullia)

30x1 ml (6 lapipainopakkausta a5 ampullia tai 5 lapipainopakkausta a 6 ampullia)

40x1 ml (8 lapipainopakkausta a5 ampullia)

42x1 ml (8 lapipainopakkausta a 5ampullia ja 1 ldpipainopakkaus a2 ampullia tai 7 lipipainopakkausta a
6 ampullia)

168x1 ml (33 lapipainopakkausta a 5 ampullia ja 1 lipipainopakkaus a3 ampullia tai 28 ldpipainopakkausta
a 6 ampullia)

Moniannospakkaus: 160 ampullia (4 pakkausta siséltéden 8 lapipainopakkausta a 5 ampullia)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Zentiva, k.s.

Ukabelovny 130, Dolni Mécholupy,
10237 Praha 10

Tsekki

Paikallinen edustaja:
Zentiva Denmark ApS
Hoffdingsvej 34

DK-2500 Valby
Info.nordics(@zentiva.com

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jéis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Tsekki: Iloprost Zentiva k.s.
Romania, Itdvalta, Tanska,Suomi, Islanti, Espanja, Ruotsi: Iloprost Zentiva

Tiaméa pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.02.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaytto- ja kisittelyohjeet

Tiettyyn sumuttimeen tottuneiden potilaiden ei tulisi vaihtaa toiseen sumutinlaitteeseen ilman hoitavan
laakarin huolellista seurantaa,silli erisumuttimien on osoitettu annostelevan lddkeainetta hieman eri
muodossa ja mahdollisesti erinopeuksilla (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

Tahattoman altistuksen minimoimiseksi kannattaa huolehtia siitd, ettd huone on hyvin tuuletettu.

- Breelib
KéyttaessdsiBreelib-sumutinta noudata laitteen mukana tulleita kayttdohjeita. Taytd ladkesdilic Iloprost
Zentiva-valmisteella juuri ennen kayttoa.

Sumutinlaite | Lidkevalmiste Suukappaleesta . .
¢ Arvioitu
SHatava inhalaatioaika
ilopros tiannos
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Breelib

Tloprost Zentiva 10 mikrog/ml

2,5 mikrog

3 minuuttia

- I-Neb AAD

[-Neb AAD on taskukokoinen ultradéninebulisaattori eli sumutin. Sumutin painaa ultraddnen avulla
liuosta suodattimen lipi muodostaen siten sumupisaroita. I-Neb AAD sumuttimen on osoitettu
soveltuvan Iloprost Zentiva 10 mikrog/ml annosteluun. Aerosolipisaran mitattu MMAD oli 2,1

mikrometria.

Sumutinlaite monitoroi potilaan hengitystd sopeuttaenennalta valitun 2,5 tai 5 mikrogramman
iloprostiannoksen potilaan hengitystiheyden mukaiseksi.

[-Neb AAD -jirjestelmdn antamaa annosta kontrolloidaan sumuttimen ldékesdilion ja annostelulevyn
avulla. Jokainen lddkesdilid on varikoodattu ja niille on vastaavastivirikoodattu annostelulevy.
- 2,5 mikrogramman annoksessa kéytetdin punaisella lukolla varus tettua liéik esiilio ti punaisen

annostelulevyn kanssa.

- 5 mikrogramman annoksessa kiytetdin violetilla lukolla varustettua ldfikesailio ti violetin

annos telulevyn kanssa.

Juuri ennen jokaista I-Neb AAD -sumuttimella suoritettavaa inhalaatiokertaa tyhjennetdan yhden 1 ml
Iloprost Zentiva-ampullin  sisdlto lddkesailioon.

Sumutinlaite Suukappaleestasaatava Arvioitu inhalointiaika
iloprostiannos

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

Seuraavassa taulukossa annetaan yhteenveto [-Neb-sumuttimen kéyttoohjeista Iloprost Zentiva-
valmisteen kanssa:

Liadkevalmiste Annos tus I-Neb AAD
Laskesiilion lukko Annostelulevy
2,5 mikrog | punainen punainen
Tloprost Zentiva 10 mikrog/ml
5 mikrog violetti violetti

- Venta-Neb

My6s taskukokoisen ja paristokdyttdisen Venta-Neb-ultrad@nisumuttimen on todettu soveltuvan Iloprost
Zentiva 10 mikrog/ml -valmisteen inhalointiin. Aerosolipisaran aerodynaamisen lipimitan mediaani on
2,6 mikrometrid. Yhtd inhalaatiokertaa varten tyhjennetdédn kaksi 1 ml Iloprost Zentiva 10 mikrog/ml -
sumutinliuosta siséltdvan ampullin sisdltd sumuttimen kammioon juuri ennen kayttoa.

Potilaalle voidaan kéyttd4 kahta eri annostusohjelmaa:

- Pl-ohjelma 1:25 inhalaatiosyklid vastaa S mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.

- P2-ohjelma 2: 10 inhalaatiosyklid vastaa 2,5 mikrogrammaa vaikuttavaa ainetta.
Laskarivalitsee potilaalle sopivan annostusohjelman.

Venta-Nebmuistuttaa potilasta lidkkeen ottamisesta optisella ja akustisella signaalilla. Signaali loppuu,
kun potilas on inhaloinut ennalta valitun annoksen. Iloprost Zentiva-annoksen pisarakoon
optimoimiseksi tulee kiyttdd sumuttimen vihredd annostelulevya. Lisidtietoja on Venta-Neb-sumuttimen
kayttoohjeessa.
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Sumutinlaite Suukappaleestasaatava Arvioitu inhalointiaika
iloprostiannos

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

Inhaloitavan iloprostin tehoa ja siedettdvyyttd eiole selvitetty kéytettdessd muita, ominaisuuksiltaan
erilaisia, sumuttimia.
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Iloprost Zentiva 10 mikrogram/ml 16s ning for ne bulis ator
iloprost

Lis nogaigenom dennabipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Deninnehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge detinte till andra. Detkanskada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du farbiverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vadlloprost Zentiva drochvad detanvinds for

Vaddu behover veta innan du anviander [loprost Zentiva
Hur du anvénder [loprost Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Iloprost Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S el

1. Vad lloprost Zentivadrochvad det anvinds for

Vad Iloprost Zentiva ir
Den aktiva substansen i lloprost Zentiva &r iloprost. Den efterliknar en naturlig substans i blodet som
kallas prostacyklin. Iloprost Zentiva forhindrar att blodkérl tépps till eller fortrangs, och dkar pa sa sitt
blodflédet genom kirlen.

Vad Iloprost Zentiva anvinds for

Iloprost Zentiva anvénds for att behandla mattligt svara fallav primédr pulmonell hypertension (PPH)
hos vuxna patienter. PPH dr enkategoriav pulmonell hypertension dér orsakentill det hdga blodtrycket
arokdnt. Detér etttillstdind dér blodtrycket &r for hogt 1 blodkédrlen mellan hjirtat och lungorna.
Tloprost Zentiva anvénds for att forbattra den fysiska prestationsformagan (formagan att utfora fysisk
aktivitet) och symtom.

Hur Iloprost Zentiva verkar

Nérman andas in dimman fors Iloprost Zentiva ner i lungorna, dér det mycket effektivt kan paverka
artdren mellan hjirtat och lungorna. Forbattrat blodflode leder till battre syreforsorjning 1 kroppen och
minskad péfrestning for hjartat.

Tloprost som finns i [loprost Zentiva kan ocksé vara godkénd for attbehandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behovervetainnan du anvéinder Iloprost Zentiva

Anviand inte Iloprost Zentiva

- omdu ér allergisk motiloprost eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- omdu har e n 6kad blodningsrisk — till exempel, om du har ett aktivt sérimagen eller i den
ovre delen av tunntarmen (sér1i tolvfingertarmen), om du har fatten fysisk skada (trauma), om det
finns risk for en blodning 1 kraniet (skallen).

- om du har hjirtproblem, som till exempel
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- daligt blodflode till hjartmuskeln (allvarlig kranskirlssjukdom eller ostabil angina).
Symtomen kan omfatta brostsmérta.
- en hjirtinfarkt under de senaste sex manaderna.
- ettsvagt hjirta (dekompenserad hjirtsvikt) som inte foljs noga av likare.
- allvarliga instabila hjartslag.
- en defekti hjartklaffen (medfédd eller forvarvad) som far hjirtat att fungera daligt (inte
relateradtill pulmonell hypertension).
omdu har drabbats av stroke under de senaste 3 mianaderna, eller nigon annan hindelse som
minskat blodflédet till hjarnan (t ex transitorisk ischemisk attack).
om din pulmonella hypertension beror pae n tilltippt eller fortringd ven
(venosocklusiv sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder [loprost Zentiva.

Inhalation av Iloprost Zentiva kan orsaka andningssvarigheter (se avsnitt 4), framfor allt hos
patienter med bronkospasm (plotslig sammandragning av musklerna i viggarna ide mindre
luftvigarna) och vdsande andning. Tala om for din likare om du har e n lunginfe ktion, allvarlig
astmaeller kronisk lungsjukdom (kronisk obstruktiv lungsjukdom). Din likare kommer att
overvaka dig noggrant.

Ditt blodtryck kontrolleras fore behandling och omdet iir for lagt (under 85 mm Hg som 6vre

varde) ska behandling med Iloprost Zentiva inte paborjas.

Generellt behdver du vara sarskilt forsiktig for att fors6kaundvika e ffekter av lagt blodtryck,

som svimning och yrsel:

— Tala om for din likare om du tarandra likemedel eftersom kombinationen med Iloprost Zentiva
kan sénka ditt blodtryck ytterligare (seunder ”Andra likemedel och lloprost Zentiva”).

— Resdig langsamt fransittande eller liggande stillning.

— Omdu hartendens attsvimma sé snartdu reser dig ur sdngen, kan det hjilpa om du tar din
forsta dos medan du fortfarande ligger ned.

— Omdu har[itt for att svimma, undvik alltfér stor anstrangning t.ex. under fysisk traning; det
kan hjdlpa att inhalera Iloprost Zentiva innan. Svimningsanfall kan bero pa den underliggande
sjukdomen. Tala om for din likare om detblir virre. Din likare kan Gverviga att anpassa din
dos eller 4ndra din behandling.

Om du liderav ett tillstind med svagt hjirta s dsom hogersidig hjirts vikt, och kénner att din

sjukdom blir vérre ,tala om det for din likare. Symtomen kan omfatta svullna fotter och anklar,

andfaddhet, hjartklappning, titare vattenkastningar under natten eller 6dem. Din likare kommer att
overviga om din behandling behdver dndras.

Om du uppleversviarigheter att andas, hostar blod och/ellersvettas kraftigt kan detta vara ett

tecken pa vitskeansamling i lungorna (lungddem). Sluta anvinda lloprost Zentiva och tala genast

med din lakare. Han/hon kommer att undersoka orsaken och vidta lamplig atgard.

Om du har leverbesvir, eller vildigt s varanjurbesvérsomkriver dialys , kontakta din likare.

Dukan fa en gradvis hogre dos, eller fa en ligre dos Iloprost Zentiva forskriven dnandra patienter

(se avsnitt 3 ”Hur du anvénder lloprost Zentiva”).

Hudkontakt med Iloprost Zentiva eller nedsviljning av Iloprost Zentiva

LatINTE Iloprost Zentiva-losning komma i kontakt med din hud eller dina 6gon.
Omdet anda gor det, skolj huden eller 6gonen omedelbart med rikligt med vatten.
Drick eller svélj INTE Iloprost Zentiva-16sning.

Omdu oavsiktligt sviljer Iloprost Zentiva, drick mycket vatten och kontakta din lidkare.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effektivitet for lloprost Zentiva givet till barnunder 18 ar har ej faststéllts.

Andra likemedel och Iloprost Ze ntiva

Tala om for liikare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvinda andra likemedel. Iloprost Zentiva och vissa andra likemedel kan paverka varandras sétt att
verka i kroppen.
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Tala om for din likare om du anvénder:
- Likemedel som anviinds i behandlingen av hogt blodtryck eller hjarts jukdom,sdsom
- betablockerare,
- vasodilaterare avnitroglycerintyp,
- ACE-hdmmare.
Ditt blodtryck kan sjunka mycket mer.
Din likare kan éndra din dosering.

- Likemedel som fortunnar blodet eller himmar blodets koagulation, diribland
- acetylsalicylsyra (ASA — ett dmne i manga likemedel som sénker feber och lindrar smérta).
- heparin.
- antikoagulantia av kumarintyp, sasomwarfarineller fenprokumon.
- icke-steroida anti-inflammatoriska likemedel.
- icke-selektiva fosfodiesterashdmmare,sasom pentoxifyllin.
- selektiva fosfodiesteras 3 (PDE 3)-hdmmare, sésomcilostazol eller anagrelid.
- tiklopidin.
- klopidogrel.
- glykoprotein IIb/Illa-hdmmare,sésom
= abciximab.
= eptifibatid.
= tirofiban.
- defibrotid.
Din likare kommer attdvervaka dig noggrant.

Innan du tar nagot lakemedel, tala med likare eller apotekspersonal som har mer information om
lakemedel som du ska vara forsiktig med eller undvika nér du anvidnder Iloprost Zentiva.

Iloprost Zentiva med mat och dryck
Matoch dryck forvéntas inte paverka Iloprost Zentiva. Dubor éndé undvika intag avmat och dryck
under inhalering.

Graviditet

- Omdu lider av pulmonell hypertension,undvik att bli gravid d graviditet kan orsaka en
forsamring av ditt tillstind och dven bli livshotande.

- Omdu kan bli gravid, anvand tillforlitlig preventivmetod frandet att behandlingen pébdrjas och
under hela behandlingen.

- Omdu ér gravid, tror att du kanvara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du genasttala
om det for din likare. Iloprost Zentiva bor endast anvdndas under graviditet om din likare anser att
de eventuella férdelarna Gverviger de eventuella riskerna for dig och fostret.

Amning
Detér oként om Iloprost Zentiva utsondras i brostmjolk. Enmojlig risk for det ammade barnetkan inte
uteslutas och amning bor diarfor undvikas under behandling med Iloprost Zentiva.

Rédfréaga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Nyfodda, spiddbarn och gravida kvinnor borinte vara i rummet medan du inhalerar Iloprost
Zentiva.

Korformiga och anvindning av masKkiner
Tloprost Zentiva sianker blodtrycket och kan orsaka yrseleller berusningskénsla hos vissa persone r. Kor
inte bil eller anvind inte verktyg eller maskiner om du kdnner av dessa effekter.

Du érsjilv ansvarig for att bedoma om du &ri kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér
anvandning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter ochbiverkningar finns i andraavsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Iloprost Zentiva inne hiller etanol

Tloprost Zentiva 10 mikrogram/ml innehaller 0,75 mg alkohol (etanol) per ml motsvarande 0,81 mg 96
% etanol (v/v).

Miéngdeni 1 ml avdetta likemedel motsvarar mindre dn 1 ml ol eller vin.
Denlaga méingden alkohol i detta likemedel ger inga méarkbara effekter.

3. Hur du anviinderIloprost Zentiva

Behandling med Iloprost Zentiva ska bara pabdrjas aven likare med erfarenhetavbehandling av
pulmonell hypertension.

Hur mycket skadu inhaleraoch hur linge
Anvind alltid detta ldkemedel enligt Iikarens anvisningar. Rédfraga likare om du &r oséker.

Hur stor dos och behandlingslingd som érlagom for dig beror pa ditt individuella tillstind. Din likare
kommer atthjilpa dig. Andra inte denrekommenderade dosen utan att forst radgora med din Idkare.

Olika nebulisatorer kananvéndas for att administrera Iloprost Zentiva. Beroende pa vilken typ av
nebulisator som anvénds och viken dos som ordinerats ar 1 ml eller 2 ml av Iloprost Zentiva 10
mikrogram/ml lamplig att anvénda.

- Breelib nebulisator

Om du startar behandlingen eller om du byter fran enalternativ nebulisator kommer din forsta
inhalation attvaramed Iloprost Zentiva 10 mikrogram/ml. Om du tolererar denna dos vil, kommer din
nésta inhalation vara med Iloprost Zentiva 20 mikrogram/ml. Du ska fortsétta med denna dos.

Omduinte tolererar inhalationen med Iloprost Zentiva 20 mikrogram/ml ska du tala med din likare som
kan bestdmma att du ska ta Iloprost Zentiva 10 mikrogram/ml.

De flestapersoner be hover 6-9 inhalationstillfille n utspridda 6ver dagen. Varje mhalationstillfzlle
med Breelib varar vanligen ungefar 3 minuter.

Din likare kommer att 6vervaka behandlingen nir dubdrjar anvdnda Breelib nebulisator for att
sdkerstilla att du tolererar dosen och inhalationshastigheten.

- I-Neb AAD nebulisator

Vanligtvis ska den forsta inhalerade dosen nér du borjar med Iloprost Zentiva -behandling vara 2,5
mikrogram iloprost givet genom munstycket. Om du tolererar dosen vél ska din dos dkas till 5
mikrogram iloprost ochdu skabibehdlla den dosen. OmS5 mikrogram-dosen tolereras daligt bor dosen
minskas till 2,5 mikrogram.

De flestapersoner be hover 6-9 inhalationstillfille n utspridda 6ver dagen. Varje nhalationstillfille
med [-Neb AAD varar vanligen ungefér 4-10 minuter, beroende pa den ordinerade dosen.

- Venta-Neb nebulisator (2 ampuller Iloprost Ze ntiva)

Vanligtvis ska den forsta inhalerade dosen nér du borjar med Iloprost Zentiva -behandling vara 2,5
mikrogram iloprost givet genom munstycket. Om du tolererar dosen vél ska din dos dkas till 5
mikrogram och du ska bibehdlla den dosen. Om 5 mikrogram-dosen tolereras daligt bor dosen minskas
till 2,5 mikrogram.
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De flestapersoner be hover 6-9 inhalationstillfille n utspridda 6ver dagen. Varje inhalationstillfzlle
med Veta-Neb varar vanligen ungefir 4-10 minuter, beroende pa den ordinerade dosen.

Beroende pa dina individuella behov kanIloprost Zentiva anvéndas for langtidsbehandling.
Om du har njur- eller leverproblem

Detérinte nodvéndigt att dndra dosen for patienter medmilda till mattliga njurbesvér (patienter med ett
kreatininclearence > 30 ml/min).

Om du harvildigt svéranjurbesvir som kriver dialys eller om du har leverbesviar kommer din likare att
lata dig borja med Iloprost Zentiva stegvis och kanske ordinera férre inhalationer per dag. Starta
behandlingen genom att inhalera 2,5 mikrogram iloprost genom attanvinda 1 ml ampull med Iloprost
Zentiva 10 mikrogram/ml.  Anvind doseringsintervall pé 3-4 timmar (detta motsvarar maximalt 6
administreringar per dag). Dérefter kandin ldkare forsiktigt korta ner doseringsintervallen beroende pa
hur du tolererar behandlingen. Om din ldkare beslutar attdka dosen till 5 mikrogram, ska
doseringsintervall pa 3-4 timmar till enbdrjan anvidndas igen och kortas nerberoende pa hur du tolererar
behandlingen.

Om det kinns som om lloprost Zentiva har for starkeller for svag effekt, skadutala med din liikare
eller apotekspersonal.

Be din ldkare att nagon hjilper dig sa attdu blir ordentligt van attanvinda nebulisatorn. Du ska inte
byta nebulisator utan att radfraga likaren som behandlar dig.

Hur du inhalerar
Anvind en ny Iloprost Zentiva -ampull for varje inhalationstillfialle. Precis innan du borjar inhalera, bryt
glasampullen och hill 16sningen i likemedelsbehéllaren och folj bruksanvisningen f{or nebulisatorn.

Folj noga anvisningarna som medfoljer nebulisatorn, speciellt instruktionerna om hygien och rengdring
av nebulisatorn.

Taalltid Tloprost Zentiva enligt likarens anvisningar.

- lloprost Zentiva 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator &ravseddatt inhaleras medhjilp avde
nebulisatorer som din likare har ordinerat (antingen Breelib-,Venta-Neb- eller [-Neb AAD
systemet).

- Nebulisatorn omvandlar Iloprost Zentiva -Iosningen till en dimma, som duandasin genom munnen.

- Vid inhalering ska du anvinda ett munstycke for att undvika att [loprost Zentiva kommer 1 kontakt
med din hud. Anvénd inte ansiktsmask.

- Folj noggrant eventuella anvisningar som medfoljer nebulisatorn. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

- Al lloprost Zentiva -16sning som finns kvar i nebulisatorn efter inhalering méaste slingas (se avsnitt
5).

Rumsventilation

Se till att du ordentligt ventilerar eller vadrar det rum dir du har tagit Iloprost Zentiva. Andra personer
skulle avmisstag kunna 2 i sig Iloprost Zentiva med rumsluften. Speciellt géller att nyfodda, spéddbarn
och gravida kvinnor ite farvarairummet medan du inhalerar Iloprost Zentiva.

-  Breelib

Fyll likemedelsbehallaren med Iloprost Zentiva omedelbart fore anvindning. Folj bruksanvisningen for
nebulisatorn vid fyllningen.

Nebulisator Likemedel Dos iloprosti .Ungef:.lrhg .
muns tycket inhalations tid
Breelib Tloprost Zentiva 10 mikrogram/ml | 2,5 mikrogram 3 minuter
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I-Neb AAD

Alldeles innan du borjar inhalera bryt glasampullen som innehéller 1 ml I6sning och héll hela
mnnehallet inebulisatorns likemedelsbehéllare.
Denforinstdllda dos som avgesav [-Neb AAD styrs av lakemedelsbehéllaren i kombination med
nebulisatorns styrskiva. Detfinns tvé likemedelsbehéllare med olika fargkod. For var ochen av
likemedelsbehéllarna finns det en styrskiva med motsvarande fargkod:
e For dosen 2,5 mikrogram anvinds likemedelsbehallaren med rodfirgad spérr
tillsammans med den roda styrskivan.
e For dosen 5 mikrogram anvénds likemedelsbehallaren med lilafirgad spirr tillsammans
med den lila styrskivan.
For att forsékra dig om attdu far rdttdos, kontrollera fargenpé likemedelsbehallaren och fargenpa
styrskivan. De ska bada ha samma férg, antingen rod for 2,5 mikrogram-dosen eller lila for 5
mikrogram-dosen.

Nebulisator Dos iloprost i munstycket Unge firlig inhalations tid

[-Neb AAD

2,5 mikrogram 3,2 min
S mikrogram 6,5 min

Tabellen nedan innehéller ensammanfattning av bruksanvisningen for [-Neb:

w

I-Neb AAD
Likemedel Dos Likemedelsbehallarens S Ki
SpérT tyrskiva
2,5 mikr od od
Tloprost Zentiva ’ ogtam o o
10 mikrogram/ml 5 mikrogram lila lila
Venta-Neb
Alldeles innan du borjar inhalera bryt tvd glasampuller som innehéller 1ml 16sning var och héll hela

innehéllet inebulisatorns likemedelsbehéllare.

Tva program kan anvindas:

Din likare kommer att stilla in Venta-Nebpa detprogram som du behover for att fa den dos som du
har ordinerats.

P1program 1: 5 mikrogram aktivt innehéllsémne i munstycket 25 inhalationscykler.

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

Du ska anvinda den grona mellanvdggen for att f4 den droppstorlek som &roptimal {or
administrering av Iloprost Zentiva.
Nebulisator Dos iloprost i munstycket Unge firlig inhalations tid
Venta-Neb 2,5 mikrogram 4 min
5 mikrogram 8 min

For ndrmare beskrivning, se bruksanvisningen till Venta-Nebeller fraga din likare.

Omdu har anvint for stor méingd av Iloprost Zentiva

Om du anvénder for storméngd av [loprost Zentiva kan det leda till yrsel, huvudvérk, virmevallning
(ansiktsrodnad), illaméende, smiérta i kike eller rygg.
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Detkan ocksé hdnda att du far ettsénkt eller forhdjt blodtryck, bradykardi (lingsam puls), takykardi
(snabb puls), krikningar, diarré eller smérta i armareller ben. Omnagot av detta intréffar nir du anvént
for stor mdngd Iloprost Zentiva ska du:

- avbryta inhalationen

- kontakta din likare

Din ldkare kommer attundersoka dig och behandla uppkomna symtom. Ingen specifik antidot arkénd.

Om du fatti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ettbarn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att anviinda Iloprost Zentiva
Tainte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fraga din likare vad du ska gora.

Omdu slutar att anviinda Iloprost Zentiva
Omdu slutar eller vill sluta attanvidnda [loprost Zentiva, ska du forst diskutera detmed din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande allvarliga biverkningar kanintridffa. Omdet hiinder, kontakta omedelbart likare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):

- Blodningar (mestadels nidsblod (epistaxis) och blodiga upphostningar (hemoptys)) kan féorekomma
mycket ofta, framforallt om du dventar blodfértunnande likemedel (antikoagulantia). Risken for
blodning kan 6ka hos patienter nér trombocytaggregationshimmare eller antikoagulantia ges
samtidigt (se dvenavsnitt 2). Mycket séllsynta, dodliga fall av blodningar ihjirnan (cerebraloch
intrakraniell blodning) har rapporterats.

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

- Svimning (synkope) drett symtom pa sjilva sjukdomen, men kandven upptriada under behandlingen
med lloprost Zentiva. (Se dvenavsnitt 2. ”Varningar och forsiktighet”, dir du hittar rdd om vad du
kan gora for att undvika detta).

- Lagtblodtryck (hypotension)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare):
- Bronkospasm (plotslig sammandragning avmusklerna iviggen till de mindre luftvigarna) och
vasande andning (se d&venavsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet™).

Hérnedanfoljer enlista 6ver andramojliga biverkningar ordnade efter hur sannolika de &r:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):

- vidgning avblodkérl (vasodilatation). Symtomen kan vara virmevalning eller ansiktsrodnad.
- brostbesvir/brostsmérta

- hosta

- huvudvirk

- ilamiende

- varkikékarna/kramp i kikmusklerna (trismus)

- svullnad 1iarmar, hinder, ben och fotter (perifert 6dem)

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

- andningssvarigheter (dyspné)
- yrsel

20



- krdkningar

- diarré

- smértanir mansviljer (faryngeal irritation)
- halsirritation

- irritation inklusive smértaimun ochtunga
- utslag

- snabb puls (takykardi)

- hjirtklappning (palpitationer)

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvindare):
- minskning avantalet blodplittar (trombocytopeni)

- Overkédnslighet (allergi)

- smakrubbning (dysgeusi)

Andra mijliga biverkningar

- Svullnad avhuvudsakligen anklar och ben beroende pa ansamling av vétska (perifert ddem) &rett
mycket vanligt symtom pa sjidlva sjukdomen, men kan dven uppkomma under behandling med
iloprost.

Rapportering av biverkningar

Om du farbiverkningar, tala med likare. Detta géller &veneventuella biverkningar som inte ndmns i
denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- ochutvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur lloprost Zentiva ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och ampullen. Utgéngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar. Farejfrysas.

All Tloprost Zentiva-16sning som finns kvar i nebulisatorn efter inhalering méste slingas.

Likemedel ska inte kastasiavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgarder drtill for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Inne hélls deklaration:

- Den aktiva substansen ir iloprost.
Enampull med 1 ml innehaller 10 mikrogram iloprost (iform av iloprosttrometamol)

- Ovrigainnehills imne n ir trometamol, etanol 96 %, natriumklorid, saltsyra for pH justering och
vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tloprost Zentiva drenklar, farglos 16sning utan synliga partiklar, for inhalation med Breelib, [-Nebeller
Venta-Nebnebulisator

Iloprost Zentiva 10 mikrogram/ml levereras i farglosa ampuller avhydrolytiskt glas typ I, innehéllande

1 ml 16sning for nebulisator och mérkta med en fargad ring (bld), forpackade iblister samt kartong.
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Tloprost Zentiva 10 mikrogram/ml finns i forpackningar innehallande:

10x1 ml (2 blister a 5 ampuller), 30x1 ml (6 blister & 5 ampuller eller 5 blister a 6 ampuller), 40x1 ml (8
blister a 5 ampuller), 42x1 ml (8 blister a 5 ampuller samt 1 blister med 2 ampuller eller 7 blister a 6
ampuller), 168x1 ml (33 blister a 5 ampuller samt 1 blister med 3 ampuller eller 28 blister a 6 ampuller),
multipelférpackning innehdllande 160 ampuller (4 paketinnehdllande 8 blister a 5 ampuller var).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy,

102 37 Prag10,

Tjeckien

Lokal foretradare:
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby
Info.nordics(@zentiva.com

Detta like medel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnen:
Tjeckien: Iloprost Zentiva k.s.
Ruménien, Osterrike, Danmark, Finland, Island, Spanien, Sverige: [loprost Zentiva

Dennabipacksedel iindrades senast 23.02.2023

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och s jukvérds personal:

Anvisningar for anvindning och hantering

Patienter som stabiliserats med ennebulisator bor inte byta till en annannebulisator utan noggrann
overvakning av behandlande likare, eftersomolika nebulisatorer har visat sig producera aerosoler med
nagot olika fysikaliska egenskaperochkan medfora snabbare tillforsel av Iosningen (se avsnitt 5.2 i
produktresumén).

Rummet bor vara vil ventilerat for att minska oavsiktlig exponering.

- Breelib

Vid anvindning avBreelib nebulisator folj bruksanvisningen som medfoljer nebulisatorn. Fyll
lakemedelsbehéllaren med Iloprost Zentiva omedelbart fére anvindning.

Nebulisator Likemedel Dos iloprosti .Ungef:ilrllg )
muns tycket inhalations tid
Breelib lloprost Zentiva 10 mikrogram/ml | 2,5 mikrogram 3 minuter
- I-Neb AAD

I-Neb AAD-systemet r ett barbart,handhéllet nebulisatorsystem som anvéinder en teknik med
vibrerande nit. I detta system bildas smé droppar nir l6sningen pressas genom ett ndt med hjdlp av
ultraljud. Nebulisatorn I-Neb AAD har visat sig vara limplig for administrering av Iloprost Zentiva 10
mikrogram/ml.

Aerosoldropparnas uppmétta MMAD var 2,1 mikrometer.
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Denna nebulisator kontrollerar andningsmonstret for attbestdmma den aerosolpulstid som kravs for att
avge den forinstéllda dosen om 2,5 eller 5 mikrogram iloprost.

Dendos som avges av [-Neb AAD styrs av likemedelsbehéllaren i kombination med en styrskiva. Varje
lakemedelsbehallare dr fargkodad och har enstyrskiva med motsvarande fargkodning.

- For dosen 2,5 mikrogram anvinds likemedelsbehdllaren med rod spiérr tillsammans medden
roda styrskivan.

- For dosen 5 mikrogramanvénds likemedelsbehéllaren med lila s pérr tillsammans med denlila
styrskivan.

For varje inhalationstillfille med I-Neb AAD 6verfors innehallet ien 1 ml ampull med Iloprost Zentiva
till likemedelsbehallaren omedelbart fore anvéndning.

Nebulisator Dos iloprosti munstycket Unge firlig inhalations tid
2,5 mikrogram 3,2 min
[-Neb AAD 5 mikrogram 6,5 min

Tabellen nedan visar en sammanstélining 6ver bruksanvisningarna for Iloprost Zentiva med [-Neb:

I-Neb AAD

Likemedel Dos Like medelsbehallarens .
4 Styrskiva
sparr
Tloprost Zentiva 2,5 mikrogram rod 8d
10 mikrogram/ml
os 5 mikrogram lila lita
- Venta-Neb

Venta-Neb,enbirbar, batteridriven ultraljudsnebulisator har ocksé visats vara lamplig {or
administrering av lloprost Zentiva 10 mikrogram/ml. Aerosoldropparnas uppmétta MMAD
konstaterades vara 2,6 mikrometer. Vid varje inhalationstillfille G&verfors innehéllet i tvd ampuller a1
ml [loprost Zentiva 10 mikrogram/ml 16sning for nebulisator till nebulisatorns likemedelsbehéllare
omedelbart fore anvindning.

Tva program kan anviandas:

- Plprogram 1: 5 mikrogram aktivt mnehdllsdémne 1 munstycket 25 inhalationscykler.
- P2program 2: 2,5 mikrogram aktivt imnehallsimne i munstycket 10 inhalationscykler.
Lékaren stéller in programvéljaren.

Venta-Nebuppmanar patienten att inhalera med en ljus- och ljudsignal. Denstannar automatiskt nér den
forinstéllda dosen har avgivits. For att fa optimal droppstorlek for administrering av Iloprost Zentiva ska
den grona mellanviggen anvédndas. For nirmare beskrivning, se bruksanvisningen till Venta-Neb.

Nebulisator Dos iloprost i munstycket Unge firlig inhalations tid
Venta-Neb 2,5 mikrogram 4 min
5 mikrogram 8 min

Effekten och toleransen av inhalerat iloprost nérdet administreras med andra nebulisatorsystem, som
ger andra nebuliseringskarakteristika for iloprost, har inte faststéllts.
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