Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Iloprost Zentiva, 10 mikrograméw/ml, roztwér do nebulizacji
lloprostum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
— Jedli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Iloprost Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iloprost Zentiva
3. Jak stosowac lek Iloprost Zentiva

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Iloprost Zentiva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Iloprost Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Iloprost Zentiva

Substancja czynng leku Iloprost Zentiva jest iloprost. Nasladuje on dziatanie naturalnie wystepujacej
w organizmie substancji o nazwie prostacyklina. Lek Iloprost Zentiva ogranicza niepozadang
niedrozno$¢ lub zwezenia naczyn krwiono$nych, umozliwiajac przeptyw wiekszej ilosci krwi przez
naczynia.

W jakim celu stosuje si¢ lek Iloprost Zentiva

Lek Iloprost Zentiva jest stosowany w leczeniu pierwotnego nadci$nienia ptucnego o umiarkowanym
nasileniu u dorostych pacjentow. Pierwotne nadci$nienie ptucne to rodzaj nadcisnienia ptucnego,

w ktoérym przyczyna wysokiego ci$nienia krwi jest nieznana.

W tej chorobie ci$nienie krwi w naczyniach krwiono$nych migdzy sercem a plucami jest zbyt
wysokie.

Lek Iloprost Zentiva jest stosowany w celu poprawienia wydolnosci wysitkowej (zdolnos¢ do
podejmowania aktywnosci fizycznej) i zmniejszenia objawow choroby.

Jak dziala lek Iloprost Zentiva

Wdychanie powstalego aerozolu powoduje przedostanie si¢ leku Iloprost Zentiva do pluc, gdzie moze
on najskuteczniej dziata¢ w tetnicy migdzy sercem a ptucami. Lepszy przeptyw krwi prowadzi do
poprawy zaopatrzenia organizmu w tlen i zmniejszenia obcigzenia serca.

1. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iloprost Zentiva

Kiedy nie stosowac leku Iloprost Zentiva
e jesli pacjent ma uczulenie na iloprost lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
o jesli u pacjenta istnieje ryzyko krwawienia — na przyktad pacjent ma czynny wrzod trawienny
zotadka lub poczatkowej czesci jelita cienkiego (wrzody dwunastnicy), jesli pacjent odniost
obrazenia fizyczne (uraz), jesli pacjent jest zagrozony krwawieniem wewnatrzczaszkowym.



jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak:

— staby doptyw krwi do mig$nia sercowego (cigzka choroba wiencowa lub niestabilna dlawica
piersiowa). Objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowe;.

— zawal migénia sercowego przebyty w ciggu ostatnich 6 miesiecy.

— oslabione serce (niewyréwnana niewydolnos¢ serca), jesli stan ten nie jest kontrolowany
przez lekarza.

— cigzka, niestabilna akcja serca.

— wadliwa zastawka serca (wrodzona lub nabyta), ktdra sprawia, ze serce stabo pracuje (co nie
jest zwigzane z nadci$nieniem plucnym).

jesli w ciagu ostatnich 3 miesiecy pacjent przebyl udar lub jakie$ inne zdarzenie, ktore

zmniejszyto doptyw krwi do mézgu (np. przemijajacy napad niedokrwienny mozgu).

jesli nadci$nienie plucne spowodowane jest niedroznoscia lub zwezeniem zyly (choroba

zarostowa zyt).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Iloprost Zentiva nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka:

Inhalacja lekiem Iloprost Zentiva moze wywotac¢ trudnosci z oddychaniem (patrz punkt 4),
zwlaszcza u pacjentéw ze skurczem oskrzeli (nagly skurcz migéni w Sciankach matych drog
oddechowych) i §wiszczacym oddechem. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta
wystepuje zakazenie pluc, ciezka astma lub przewlekla choroba pluc (przewlekta obturacyjna
choroba ptuc). Lekarz bedzie doktadnie obserwowac pacjenta.

wyzszej warto$ci), nie nalezy rozpoczynac terapii lekiem Iloprost Zentiva.

Nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby unikng¢ objawoéw niskiego cisnienia krwi,
takich jak omdlenia i zawroty glowy:

e Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach, poniewaz ich skojarzone
dziatanie z lekiem Iloprost Zentiva moze jeszcze bardziej obnizy¢ ciSnienie krwi (patrz
ponizej ,,Inne leki i lloprost Zentiva”).

e Wstawac¢ powoli podczas podnoszenia si¢ z krzesta lub t6zka.

e W przypadku omdlen wystepujacych zaraz po wstaniu z t6zka, moze by¢ korzystne dla
pacjenta przyjecie pierwszej dawki przeznaczonej na dany dzien jeszcze w 16zku.

e W przypadku tendencji do wystepowania omdlen, nalezy unika¢ nadmiernego forsowania
si¢, na przyktad podczas wysitku fizycznego. Korzystne moze by¢ zastosowanie leku
Iloprost Zentiva przed wysitkiem fizycznym.

Omdlenia mogg wynika¢ z wystepowania choroby podstawowe;j. Jesli omdlenia ulegaja
zaostrzeniu, nalezy poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze rozwazy¢ dostosowanie
dawki lub zmiang leczenia.
Jesli pacjent ma chore serce, np. niewydolnosé prawej komory serca i ma wrazenie, Ze jego
stan si¢ pogarsza, powinien poinformowac o tym lekarza. Objawami tego mogg by¢: opuchnigte
stopy 1 kostki nog, dusznos¢, kotatanie serca, czgstsze oddawanie moczu w nocy lub obrzek.
Lekarz moze rozwazy¢ zmiang leczenia.
Jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu, odkrztuszanie krwi i (lub) nadmierne
pocenie si¢, moga to by¢ objawy wody w plucach (obrzgku ptuc). Nalezy zaprzesta¢ stosowania
leku Iloprost Zentiva i natychmiast poinformowac lekarza. Lekarz zbada przyczyng i podejmie
odpowiednie dziatania.
Jesli wystepuja zaburzenia czynnos$ci watroby lub bardzo cig¢zkie choroby nerek, ktore
wymagaja stosowania dializy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. U pacjenta moze by¢
stopniowo wprowadzana docelowa dawka lub pacjent moze mie¢ przepisang dawke leku Iloprost
Zentiva mniejszg niz dawka zazwyczaj podawana innym pacjentom (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac
lek Iloprost Zentiva™).



Kontakt leku Iloprost Zentiva ze skora lub polkniecie leku Iloprost Zentiva

e NIE dopuscic, aby roztwor Iloprost Zentiva zetknat si¢ ze skorg lub oczami. Jesli jednak do tego
dojdzie, nalezy natychmiast sptukaé skore lub oczy duzg iloscig wody.

e NIE pi¢ ani nie potykac¢ roztworu Iloprost Zentiva. W sytuacji przypadkowego jego spozycia,
nalezy wypi¢ duza ilos¢ wody i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ iloprostu u dzieci w wieku do 18 lat nie zostato ustalone.

Lek Iloprost Zentiva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Wzajemne oddzialywanie leku
Iloprost Zentiva i niektorych lekow moze wpltywaé na organizm pacjenta. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

. Leki stosowane w leczeniu wysokiego ciSnienia krwi lub choroby serca, takie jak:

e Dbeta-adrenolityki,

e azotanowe leki rozszerzajace naczynia,

¢ inhibitory konwertazy angiotensyny - ACE.

Cisnienie krwi moze bardziej si¢ obnizy¢. Lekarz moze zmieni¢ dawkowanie.

o Leki rozrzedzajace krew lub hamujace krzepniecie krwi, miedzy innymi
- kwas acetylosalicylowy (ASA - sktadnik wielu lekéw obnizajacych goraczke i uSmierzajacych
bol),
- heparyna,
- leki przeciwzakrzepowe pochodne kumaryny, takie jak warfaryna lub fenprokumon,
- niesteroidowe leki przeciwzapalne,
— nieselektywne inhibitory fosfodiesterazy, takie jak pentoksyfilina,
- selektywne inhibitory fosfodiesterazy 3 (PDE 3), takie jak cilostazol lub anagrelid,
- tyklopidyna,
- klopidogrel,
- antagonisci glikoproteiny 11b/I11a, takie jak:
o) abcyksymab,
o eptifibatyd,
o tyrofiban,
- defibrotyd.
Lekarz bedzie doktadnie obserwowacé pacjenta.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, ktéry ma
wigcej informacji o lekach, ktore nalezy stosowac ostroznie lub ktorych nalezy unika¢ w trakcie
stosowania leku Iloprost Zentiva.

Stosowanie leku Iloprost Zentiva z jedzeniem i piciem
Nie przewiduje si¢ wplywu jedzenia i picia na dzialanie leku Iloprost Zentiva. Nalezy jednak unikac
spozywania jedzenia lub picia podczas inhalacji.

Ciaza

e Jesli u pacjentki wystepuje nadci$nienie plucne, powinna unika¢ zaj$cia w cigze, poniewaz cigza
moze prowadzi¢ do pogorszenia jej stanu, a nawet moze zagrazac jej zyciu.

e Jesli pacjentka jest w wieku rozrodezym, powinna stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepcji od
poczatku leczenia i w trakcie leczenia.

¢ Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé dziecko,
powinna o tym natychmiast poinformowac¢ lekarza. Lek Iloprost Zentiva mozna stosowac¢ w okresie
cigzy tylko wtedy, gdy lekarz zdecyduje, ze potencjalne korzys$ci przewyzszaja potencjalne ryzyko
dla ptodu.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy lek Iloprost Zentiva przenika do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
potencjalnego ryzyka dla karmionego piersia dziecka i zaleca si¢ unikanie karmienia piersig podczas
leczenia lekiem Iloprost Zentiva.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Noworodki, niemowleta i kobiety w ciazy nie powinny si¢ znajdowa¢ w tym samym
pomieszczeniu, w ktorym pacjent wdycha lek Iloprost Zentiva.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Iloprost Zentiva obniza u niektorych pacjentow cisnienie krwi i moze wywotywac zawroty gtowy,
uczucie pustki w gtowie. Nie mozna prowadzi¢ pojazdow mechanicznych, obstugiwaé zadnych
urzadzen mechanicznych ani postugiwacé si¢ narzgdziami jesli wystapig takie objawy.

Lek Iloprost Zentiva zawiera etanol

Ten lek zawiera 0,78 mg alkoholu (etanolu) w kazdej ampulce, co odpowiada 0,81 mg/ml
(96% v/v etanolu). Zawarto$¢ w 1 ml leku jest rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml wina.
Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym leku nie wywotuje zadnych zauwazalnych skutkow.

3. Jak stosowa¢ lek Iloprost Zentiva

Terapig lekiem Iloprost Zentiva powinien rozpocza¢ i monitorowaé wylacznie lekarz majacy
doswiadczenie w leczeniu nadci$nienia ptucnego.

Wielko$é dawki i dlugos$¢ stosowania
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
sie do lekarza.

Odpowiednia dawka leku Iloprost Zentiva i dtugos¢ leczenia jest zalezna od indywidualnego stanu
pacjenta. Lekarz udzieli pacjentowi porady. Pacjent nie powinien zmienia¢ zalecanej dawki bez
konsultacji z lekarzem.

Rézne nebulizatory moga by¢ stosowane do podawania leku Iloprost Zentiva. W zalezno$ci od rodzaju
stosowanego urzadzenia oraz zaleconej dawki nalezy zastosowac 1 ml lub 2 ml leku Iloprost Zentiva.

Nebulizator Breelib

W przypadku rozpoczecia leczenia lekiem Iloprost Zentiva lub zmiany z innego urzadzenia, do
pierwszej inhalacji stosuje si¢ lloprost Zentiva 10 mikrogramow/ml. W przypadku dobrej tolerancji
przez pacjenta, nastepng dawke nalezy zwigkszy¢ stosujagc inny dostgpny na rynku lek zawierajacy
20 mikrogramow/ml iloprostu. Nastepnie pacjent powinien kontynuowac¢ takie dawkowanie.

W przypadku stabej tolerancji wigkszej dawki leku nalezy zwrocié sie do lekarza, ktory moze podjaé
decyzj¢ o zmniejszeniu dawki i zastosowaniu leku Iloprost Zentiva 10 mikrograméw/ml.

Wiekszo$¢ pacjentow przeprowadza 6 do 9 inhalacji w ciggu doby. Jedna inhalacja przy uzyciu
nebulizatora Breelib zwykle trwa okoto 3 minut.

Lekarz bedzie monitorowat leczenie po rozpoczeciu stosowania nebulizatora Breelib aby sprawdzi¢
czy pacjent dobrze toleruje dawke i szybko$¢ inhalacji.



° Nebulizator I-Neb AAD

Na ogot rozpoczynajac leczenie lekiem Iloprost Zentiva pierwsza dawka w postaci inhalacji powinna
wynosi¢ 2,5 mikrograma iloprostu podawanego przez ustnik. W przypadku dobrej tolerancji przez
pacjenta, dawke nalezy zwigkszy¢ do 5 mikrogramoéw iloprostu. Pacjent powinien kontynuowac
takie dawkowanie. Jesli pacjent nie toleruje dawki 5 mikrograméw, dawke nalezy zmniejszy¢ do

2,5 mikrograma.

Wiekszo$¢ pacjentoOw przeprowadza 6 do 9 inhalacji w ciagu doby. Jedna inhalacja przy
zastosowaniu nebulizatora I-Neb AAD zwykle trwa okolo 4 do 10 minut, w zaleznosci od
przepisanej dawki.

. Nebulizator Venta-Neb (2 ampulki z lekiem Iloprost Zentiva)

Na ogot rozpoczynajac leczenie lekiem Iloprost Zentiva pierwsza dawka w postaci inhalacji powinna
wynosi¢ 2,5 mikrograma iloprostu podawanego przez ustnik. W przypadku dobrej tolerancji przez
pacjenta, dawke nalezy zwigekszy¢ do 5 mikrogramow. Pacjent powinien kontynuowac takie
dawkowanie. Jesli pacjent nie toleruje dawki 5 mikrogramow, dawka ta powinna by¢ zmniejszona
do 2,5 mikrograma.

Wiekszo$¢ pacjentéow przeprowadza 6 do 9 inhalacji w ciggu doby. Jedna inhalacja przy uzyciu
nebulizatora Venta-Neb zwykle trwa okoto 4 do 10 minut, w zaleznos$ci od przepisanej dawki.

W zalezno$ci od indywidualnych potrzeb, lek Iloprost Zentiva mozna stosowac dtugotrwale.

Pacjenci z chorobami nerek lub watroby

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawki u pacjentéw z fagodnymi lub umiarkowanymi chorobami nerek
(pacjenci z klirensem kreatyniny >30 ml/min).

Jesli u pacjenta wystepuja bardzo cigzkie choroby nerek i wymagaja dializy lub jesli pacjent ma
problemy z watrobg lekarz bedzie wprowadzat lek Iloprost Zentiva stopniowo i moze przepisac
mniejszg liczbe inhalacji na dobe. Leczenie nalezy rozpoczaé¢ od dawki 2,5 mikrograma iloprostu
stosujac 1 amputke leku Iloprost Zentiva. Nalezy zachowa¢ 3 — 4-godzinne przerwy migedzy dawkami
(odpowiada to podawaniu leku maksymalnie 6 razy na dobg). Nastepnie lekarz moze ostroznie skracac
przerwy migdzy dawkami na podstawie tolerancji leczenia przez pacjenta. Jesli lekarz zdecyduje o
dalszym zwigkszaniu dawki do 5 mikrogramow, nalezy ponownie poczatkowo zastosowac

3 — 4-godzinne przerwy mig¢dzy dawkami i skraca¢ je w zalezno$ci od tolerancji leczenia przez
pacjenta.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Iloprost Zentiva jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy
omo6wic to z lekarzem lub farmaceutsq.

Nalezy poprosi¢ lekarza, aby pomogl pacjentowi doktadnie zapoznac si¢ ze sposobem uzycia
nebulizatora. Nie nalezy zmienia¢ nebulizatora bez konsultacji z lekarzem prowadzacym.

Sposéb inhalacji

Na kazda inhalacj¢ nalezy stosowac¢ nowa amputke leku Iloprost Zentiva. Tuz przed rozpoczgciem
inhalacji nalezy ztamac¢ szklang amputke i przelac roztwor do komory na lek stosujac si¢ do
instrukcji uzycia nebulizatora.

Nalezy $cisle przestrzega¢ dostarczonych z nebulizatorem instrukcji, szczegdlnie tych dotyczacych
higieny i czyszczenia nebulizatora.

Lek Iloprost Zentiva nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

- Roztwor do nebulizacji lloprost Zentiva jest stosowany z uzyciem nebulizatorow przepisanych
przez lekarza (system Breelib, Venta-Neb lub [-Neb AAD).

- Nebulizator zamienia roztwor lloprost Zentiva w aerozol, ktory nalezy wdychac przez usta.
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- Do inhalacji, aby zapobiec stycznosci leku Iloprost Zentiva ze skorg, nalezy stosowac ustnik.
Nie uzywac maski na twarz.

- Nalezy przestrzegac instrukcji dotgczonych do nebulizatora. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuts.

- Roztwor Iloprost Zentiva pozostaty w nebulizatorze po inhalacji trzeba wyrzucié¢ (patrz
punkt 5).

Wentylacja pomieszczenia

Pomieszczenie, w ktorym stosowany byt lek Iloprost Zentiva, nalezy przewietrzy¢ lub wlaczyé w nim
wentylacje. Inne osoby mogtyby by¢ przypadkowo narazone na dziatanie leku Iloprost Zentiva
znajdujacego si¢ w powietrzu pomieszczenia. W szczegolnosci na dziatanie leku Iloprost Zentiva nie
mozna naraza¢ noworodkow, niemowlat i kobiet w cigzy. Nie powinni oni przebywa¢ w tym samym
pomieszczeniu, w ktorym odbywa si¢ inhalacja leku Iloprost Zentiva.

e  Breelib
Komorg lekowa nalezy wypehi¢ lekiem Iloprost Zentiva bezposrednio przed uzyciem. Wypetniajac
komorg nalezy stosowac¢ si¢ do instrukcji uzycia nebulizatora.

Urzadzenie Lek Dawka iloprostu w Szacowany czas
ustniku inhalacji
Breelib Iloprost Zentiva 2,5 mikrograma 3 minuty
10 mikrograméw/ml

I-Neb AAD

1. Bezposrednio przed rozpoczeciem inhalacji nalezy przetamac i otworzy¢ szklang amputke
zawierajaca 1 ml roztworu oraz przelac calg jej zawartos¢ do komory w nebulizatorze,
przeznaczonej na lek.

2. Ustalona wstepnie dawka w aparacie [-Neb AAD jest kontrolowana przez komorg przeznaczong na

lek wraz z dyskiem kontrolnym. Sg dwie r6zne komory przeznaczone na lek, oznaczone innymi

kolorami. Do kazdej komory na lek przyporzadkowane sa dyski kontrolne oznaczone
odpowiednimi kolorami:
Dla dawki 2,5 mikrograma uzywana jest komora leku z czerwong zasuwka i czerwonym
dyskiem kontrolnym.
Dla dawki 5 mikrograméw uzywana jest komora leku z purpurowa zasuwka i purpurowym
dyskiem kontrolnym.

3. W celu upewnienia si¢, ze pacjent otrzyma zalecang dawke, nalezy sprawdzi¢, czy kolor komory na
lek odpowiada kolorowi dysku kontrolnego.

Powinny one mie¢ taki sam kolor, czerwony dla dawki 2,5 mikrogramow lub purpurowy dla dawki

5 mikrogramow.

Urzadzenie Dawka iloprostu w ustniku Szacowany czas inhalacji
-Neb AAD 2,5 r.mkrogran,la 3,2 min
5 mikrogramow 6,5 min

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie instrukcji uzycia I-Neb:

Lek Dawka I-Neb AAD
Zasuwka komory na Dysk kontrolny
lek
Iloprost Zentiva 2,5 mikrograma czerwony czerwony
10 mikrogramoéw/ml 5 mikrograméw purpurowy purpurowy




Venta-Neb

1. Tuz przed rozpoczeciem inhalacji nalezy przetamac i otworzy¢ 2 szklane amputki zawierajace
po 1 ml roztworu oraz przela¢ calg ich zawarto$¢ do komory w nebulizatorze, przeznaczonej na
lek.

2. Mozna stosowac¢ dwa rodzaje programow:

Lekarz dostosuje Venta-Neb do programu zgodnie z zalecong dawka, ktorg pacjent ma

przyjmowac.

. P1 Program 1: 5 mikrogramow substancji czynnej w ustniku; 25 inhalacji.

. P2 Program 2: 2,5 mikrograma substancji czynnej w ustniku; 10 inhalacji.

4. Aby uzyska¢ optymalny rozmiar czgstek leku Iloprost Zentiva, nalezy postuzyc¢ si¢ zielonym
deflektorem.

(98]

Urzadzenie Dawka iloprostu w ustniku Szacowany czas inhalacji

2,5 mikrograma 4 min

Venta-Neb 5 mikrogramow 8 min

Szczegotowe informacje przedstawiono w instrukcji obstugi nebulizatora; mozna réwniez zapytac
lekarza prowadzacego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Iloprost Zentiva
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Iloprost Zentiva moze prowadzi¢ do zawrotow glowy,
bolu glowy, naglego zaczerwienienia twarzy, nudnosci, bolu szczgki lub bolu plecow. U pacjenta
moze rowniez wystapi¢ zmniejszenie lub zwigkszenie ci$nienia krwi, bradykardia (zwolnienie rytmu
serca), tachykardia (przyspieszenie rytmu serca), wymioty, biegunka lub bol konczyn. Jesli wystapi
ktorykolwiek z opisanych objawdw po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku
lloprost Zentiva nalezy:

e przerwac inhalacje,

e skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta i leczyt wywotane objawy. Specyficzne antidotum nie jest
znane.

Pominiecie zastosowania leku Iloprost Zentiva
Nie stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy zapytac lekarza, jak
dalej postapic.

Przerwanie stosowania leku Iloprost Zentiva
W przypadku przerwania lub checi przerwania leczenia nalezy najpierw omowic to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystapi¢ nastepujace powazne dziatania niepozadane. W przypadku ich wystapienia nalezy
niezwtocznie poinformowac lekarza.

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej niz 1 na 10 osdb):

e Bardzo czesto moga wystgpowac przypadki krwawien (przewaznie krwawienia z nosa 1
odkrztuszanie krwi z uktadu oddechowego (krwioplucie)), zwtaszcza podczas jednoczesnego
przyjmowania lekoéw przeciwzakrzepowych (antykoagulantéw). Ryzyko krwawienia moze si¢
zwiekszy¢ u pacjentéw, ktorym jednoczes$nie podawane sg leki hamujace agregacje ptytek krwi lub
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leki przeciwzakrzepowe (patrz rowniez punkt 2). Bardzo rzadko zglaszano zakonczone zgonem
przypadki krwawienia do mozgu (krwotok mozgowy i wewnatrzczaszkowy).

Czesto (mogg wystgpowac u mniej niz 1 na 10 osob):

e Zastabnigcie (omdlenie) jest objawem samej choroby, ale moze wystapi¢ rowniez w trakcie
leczenia lekiem Iloprost Zentiva (Porady na temat sposobu zapobiegania omdleniom mozna
znalez¢ w punkcie 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”).

e Niskie ci$nienie krwi (niedoci$nienie).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e Skurcz oskrzeli (nagly skurcz migéni w Sciankach matych dréog oddechowych) i $§wiszczacy oddech
(patrz takze punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Ponizej przedstawiono liste mozliwych dziatan niepozadanych, wedtug prawdopodobienstwa ich
wystapienia:

Bardzo czesto (moga wystgpowac u wigcej niz 1 na 10 osob):

e rozszerzenie naczyn krwiono$nych. Objawami moga by¢ uderzenia gorgca lub zaczerwienienie
twarzy

dyskomfort w klatce piersiowej i (Iub) bol w klatce piersiowej

kaszel

boéle glowy

nudnosci

bol szczgki, skurcz migsni szczeki (szczgkoscisk)

obrzek konczyn (obrzek obwodowy)

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 osob):
trudno$ci w oddychaniu (dusznosc)

zawroty gtowy

wymioty

biegunka

bol podczas przetykania (podraznienie gardia i krtani)
podraznienie gardta

podraznienie jamy ustnej i jezyka, w tym bol
wysypka

szybkie bicie serca (tachykardia)

swiadomo$¢ szybkiego lub mocnego bicia serca (kotatanie serca)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e zmniejszenie liczby plytek krwi (matoplytkowosc)

e nadwrazliwo$¢ (np. alergia)

e zaburzenia zmystu smaku

Inne mozliwe objawy

e Obrzgk, gléwnie w okolicy kostek i nog, z powodu zatrzymania ptyndéw (obrzgki obwodowe)
e jest bardzo czgstym objawem samej choroby, ale moze rowniez wystapi¢ w trakcie leczenia
e lekiem Illoprost Zentiva.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych,



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub
przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Iloprost Zentiva

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie oraz na
opakowaniu po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania. Nie zamrazac.

Wszelkie pozostatosci roztworu lloprost Zentiva pozostate w nebulizatorze po inhalacji nalezy
wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Iloprost Zentiva

e  Substancja czynna leku jest iloprost.
Kazda amputka 1 ml zawiera 10 mikrogramow iloprostu (w postaci trometamolu iloprostu).

e  Pozostale skladniki to: trometamol, etanol 96%, sodu chlorek, kwas solny rozcienczony
(do ustalenia pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Iloprost Zentiva i co zawiera opakowanie

Lek Iloprost Zentiva to klarowny, bezbarwny roztwor bez czastek statych, przeznaczony do podania
wziewnego z uzyciem nebulizatoréw Breelib, [-Neb lub Venta-Neb.

Lek Iloprost Zentiva jest dostarczany w ampulce z przezroczystego szkla typu I, oznaczone;j
niebieskim pierscieniem, zawierajacej 1 ml roztworu, umieszczonej w blistrze i pudetku tekturowym.

Lek Iloprost Zentiva jest dostepny w opakowaniach zawierajacych:
10x 1 ml

30x 1 ml

40 x 1 ml

42 x 1 ml

160 x 1 ml

168 x 1 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy, Polska, Republika Iloprost Zentiva
Czeska, Wiochy

Wielka Brytania Iloprost 10 microgram/ml
(Irlandia Péinocna)

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwrocic sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia i obchodzenia si¢ z lekiem

Pacjenci leczeni za pomoca jednego typu nebulizatora, nie powinni zmienia¢ jego rodzaju bez Scistego
nadzoru lekarza prowadzacego, poniewaz wykazano, ze rdzne nebulizatory wytwarzajg aerozole o
nieco innych wlasciwosciach fizycznych i roéznig si¢ szybko$cig podawania roztworu (patrz punkt 5.2
Charakterystyki produktu leczniczego).

W celu minimalizacji niezamierzonej ekspozycji zalecane jest zapewnienie odpowiedniej wentylacji
pomieszczenia.

Uzywajac nebulizatora Breelib nalezy stosowac si¢ do instrukcji dostarczonych z urzadzeniem.
Komore lekowa nalezy wypei¢ lekiem Iloprost Zentiva bezposrednio przed uzyciem.

Urzadzenie Lek Dawka iloprostu w ustniku Szacowany czas inhalacji

Breelib Iloprost Zentiva 2,5 mikrograma 3 min
10 mikrograméw/ml

. I-Neb AAD

Aparat [-Neb AAD jest przeno$nym r¢cznym systemem do nebulizacji z technologia wibrujacej siatki.
System ten wytwarza kropelki za pomocg ultradzwickow, co wymusza przej$cie roztworu przez
siatke. Wykazano, ze nebulizator I-Neb AAD jest odpowiedni do podawania produktu leczniczego
Iloprost Zentiva, 10 mikrogramow/ml. Zmierzona warto$¢ MMAD kropelek aerozolu wyniosta 2,1
mikrometrow.

Nebulizator monitoruje wzorzec oddechowy w celu okreslenia czasu rozpylenia, koniecznego do
podania wstepnie ustalonej dawki 2,5 lub 5 mikrogramow iloprostu.

Dawka dostarczana przez aparat [-Neb AAD jest kontrolowana przez komorg przeznaczona na

lek, wraz z dyskiem kontrolnym. Do kazdej komory na lek przyporzadkowane sa dyski kontrolne
oznaczone odpowiednimi kolorami.

Dla dawki 2,5 mikrograma uzywana jest komora na lek z czerwong zasuwka razem z czerwonym
dyskiem kontrolnym.

Dla dawki 5 mikrograméw uzywana jest komora na lek z purpurowa zasuwka razem

z purpurowym dyskiem kontrolnym.

Przy kazdej inhalacji z zastosowaniem aparatu I-Neb AAD, bezposrednio przed uzyciem, nalezy
przenie$¢ do komory na lek zawartos$¢ jednej amputki 1 ml produktu leczniczego Iloprost Zentiva.

Urzadzenie Dawka iloprostu w ustniku Szacowany czas inhalacji
2,5 mikrograma 3,2 min
I-Neb AAD 5 mikrogramow 6,5 min

W tabeli ponizej przedstawiono podsumowanie instrukcji uzycia I-Neb dla produktu leczniczego
Iloprost Zentiva:

Produkt leczniczy Dawka I-Neb AAD
Zasuwka Dysk kontrolny
komory
na lek

Iloprost Zentiva, 2,5 mikrograma | czerwony czerwony

10 mikrogramow/ml | 5 mikrograméw | purpurowy purpurowy
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. Venta-Neb

Wykazano, ze produkt leczniczy Iloprost Zentiva, 10 mikrogramdw/ml mozna podawac, stosujac
Venta-Neb — ultradzwigkowy przenosny nebulizator o zasilaniu bateryjnym.

Zmierzona wartos¢ MMAD kropelek aerozolu wyniosta 2,6 mikrometrow. Bezposrednio przed
kazdym zabiegiem inhalacji z zastosowaniem aparatu Venta-Neb, do komory na lek w nebulizatorze,
nalezy wprowadzi¢ zawarto§¢ dwoch amputek o pojemnosci 1 ml produktu leczniczego

lloprost Zentiva, 10 mikrogramow/ml.

Mozna stosowac¢ dwa rodzaje programow:

. P1 Program 1: 5 mikrograméw substancji czynnej w ustniku; 25 inhalacji.

. P2 Program 2: 2,5 mikrograma substancji czynnej w ustniku; 10 inhalacji.

Wyboru ustalonego programu dokonuje lekarz.

Aparat Venta-Neb wizualnie i akustycznie sygnalizuje moment inhalacji. Dziatanie nebulizatora
zostaje zatrzymane po podaniu ustalonej dawki. Aby uzyska¢ optymalny rozmiar czastek produktu
leczniczego lloprost Zentiva, nalezy postuzy¢ si¢ zielonym deflektorem. Szczegdtowe informacje
przedstawiono w instrukcji obstugi nebulizatora Venta-Neb.

Urzadzenie Dawka iloprostu w ustniku Szacowany czas inhalacji
Venta-Neb 2,5 mikrograma 4 min
S5 mikrogramow 8 min

Nie okreslono skutecznosci i tolerancji inhalacji iloprostu podawanego za pomocg innych systemow
nebulizacji z odmienng charakterystyka nebulizacji roztworu iloprostu.
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