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KULLANMA TALIMATI

VENTAVIS® 10 mcg/ml nebulizator i¢in soliisyon iceren ampul
Solunum yoluyla uygulanir.

» Etkin madde: 1 ml nebulizator ¢ozeltide 0,010 mg iloprost (iloprost trometamol olarak)
*  Yardimci maddeler: Trometamol, etanol % 96, sodyum kloriir, hidroklorik asit IN,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VENTAVIS® nedir ve ne icin kullanilir?

VENTAVIS®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENTAVIS® nasu kullanilur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

VENTAVIS®’in saklanmast

SR WS

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VENTAVIS® nedir ve ne icin kullanihir?

e VENTAVIS®, 1 ml nebulizator ¢ozeltisi 0,010 mg iloprost (iloprost trometamol
olarak) icermektedir. Nebulizatér olarak isimlendirilen 6zel bir cihaz araciligiyla
kullanilir.

e VENTAVIS®in etkin maddesi olan iloprost, sentetik bir prostasiklin benzeridir.
Akciger damarlarinda genisleme saglar.

e VENTAVIS®, 2 ml soliisyon iceren 30 ampul olarak kullanima sunulmustur.

e VENTAVIS®, orta ve agir evredeki birincil (nedeni bilinmeyen ve ailesel) akciger
hipertansiyonu olan hastalarda ve akciger dokusunun tutulmadig skleroderma (doku
kalinlasmasi) hastaligina bagli akciger hipertansiyonu olan hastalarda egzersiz
kapasitesini artirmak ve bulgulari iyilestirmek amaciyla kullanilir.

2. VENTAVIS®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VENTAVIS®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz,



¢ Kanama riskiniz yiiksek ise (mide iilseri, travma, kafa i¢i kanamasi),

e Agir kalp damar hastaliginiz veya stabil olmayan anjina yani harekete bagli olmayan gogiis
agriniz varsa,

e Son 6 ay icinde kalp krizi gecirdiyseniz,

¢ Yakin tibbi takibi yapilmayan kalp yetmezliginiz varsa,

e Siddetli kalp ritm bozuklugunuz varsa,

o Akcigerlerde siv1 birikimi siliphesi varsa,

e Son 3 ay ic¢inde beyin damarlarina ait hastalik gecirdiyseniz (6rn. Gegici iskemik atak,
inme),

e Toplardamar tikayici hastaligina bagh akciger hipertansiyonunuz varsa,

o Akciger hipertansiyonuna bagli olmayan, klinik olarak belirgin, kalp kasinda islev
bozuklugu olan dogumsal veya edinsel kalp kapak bozukluklar varsa,

o Iloprost veya icindeki diger maddelere alerjiniz varsa

VENTAVIS®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Kan basinciniz ¢ok diisiikse (biiylik tansiyonunuz 85 milimetreciva’nin altindaysa) ve baska
bir tansiyon diisiirticii ilag aliyorsaniz (doktorunuza sdyleyiniz),

o Akciger enfeksiyonunuz, kronik tikayici akciger hastaligi veya agir astiminiz varsa,

¢ Bronsiyal hiperaktiviteniz varsa,

o Akcigerdeki pihtiya bagh gelisen pulmoner hipertansiyonunuz var ve bunun ameliyat ile
tedavisi miimkiinse,

¢ Bayilma veya bayilma sayisinda artis goriiliirse,

¢ Sag kalp yetmezligi gibi kalp hastaliginiz varsa veya kalp yetmezliginizin kdtiilestigini
diisiiniiyorsaniz,

o Nefes almada giicliik cekme, kanli 6ksiiriik ve asir1 terleme gibi akciger 6demi belirtileri
goriiliirse,

o Karaciger hastaliginiz veya diyaliz gerektiren agir bobrek yetmezliginiz varsa.

VENTAVIS® cilt ve goz ile temas etmemeli; VENTAVIS®in yutulmasi 6nlenmelidir.
Nebulizator seanslar sirasinda yiiz maskesinden kaginilmali ve sadece bir agizlik
kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

VENTAVIS®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VENTAVIS® solunum yoluyla uygulanir. Bu nedenle yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi
beklenmemektedir. Bununla birlikte ilacin solunmasi esnasinda yiyecek ve i¢ecek alimindan
kaginilmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VENTAVIS® hamilelik sirasinda  kullanilmamalidir.  Hamilelik  sirasinda  tedavide
VENTAVIS’in kullaniminin muhtemel riskleri bilinmediginden, lireme ¢agindaki kadinlar
tedavi sirasinda etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VENTAVIS®in/metabolitlerin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. VENTAVIS®
emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bas donmesi gibi diisiik tansiyon belirtileri varsa ara¢ slirme veya makina kullanma kabiliyeti
ciddi olarak etkilenebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
« VENTAVIS®i asagidaki ilaglarla birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bazi kan
testlerinin yapilmas1 uygun olabilir:

- Beta blokorler, nitro-vazodilatorler, ACE inhibitorleri gibi yiliksek tansiyon tedavisinde
ya da kalp hastaliklarinda kullanilan ilaglar

- Kan sulandiric1 ya da kanin pihtilasmasini engelleyen ilaclar (Aspirin veya asetilsalisilik
asit , heparin, varfarin ve fenprokumon gibi kumarin tipi antikoagiilanlar ve digerleri)

- Kortizon tiirti ilaglar

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VENTAVIS® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

VENTAVIS®™i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Her inhalasyon seansi
2.5 mikrogram iloprost (inhalasyon cihazinin agiz kismindan verilen) ile baglamahidir. Kisisel
ihtiyac ve toleransa gére doz 5.0 mikrogram iloprosta kadar arttirilabilir. Inhalasyon seansi
basina saptanan doz kisisel ihtiyag¢ ve toleransa gore giinde 6 — 9 kere tekrarlanir.
Gerektiginde ilacin dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

VENTAVIS® , nebiilizatér ad1 verilen cihazlar araciligiyla solunum yoluyla uygulanir. Her
seans yaklasik 4-10 dakika siirer. VENTAVIS® cilt ve goz ile temas etmemeli;
VENTAVIS®’in agizdan alimi 6nlenmelidir. Nebulizatér seanslari sirasinda yiiz maskesinden
kagiilmali ve sadece bir agizlik kullanilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: 18 yasin altinda deneyim sinirli oldugu i¢in bu hastalarda kullanimi
onerilmez.

Yashlarda kullanimi: Yas ve cinsiyet, iloprostun viicuda alinmasi, viicuttaki etki stiresi,
dagilimi ve viicuttan atiliminda klinik acidan fark gdstermez.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta derece bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez.
fleri derecede bobrek yetmezligi olan hastalar klinik calismalarda incelenmemistir. Damar



yoluyla uygulanan iloprost ile elde edilen veriler temelinde diyaliz gerektiren bdbrek
yetmezligi olan hastalarda viicuttan atilimi diistiktiir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda
ve diyalize giren hastalarda doz doktor tarafindan karaciger yetmezligindeki kullanim 6rnek
alinarak ayarlanmalidir

Karaciger yetmezligi: Karaciger islev bozuklugu olan hastalarda VENTAVIS® ‘in viicuttan
atilimi  azalmistir. Giin boyunca istenmeyen birikimi engellemek ig¢in, baslangic doz
ayarlamasi sirasinda bu hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir. Baslangigta en az 3 saatlik doz
araliklart ile yarim dozlar uygulanmalidir (glinde en fazla 6 uygulamaya karsilik olarak).
Bundan sonra, bireysel olarak tolere edilebilen doz araliklar1 dikkatle kisaltilabilir. Sayet tam
doz gerekiyorsa, baslangigta yine en az 3 saatlik doz araliklar1 se¢ilmeli ve bireysel
tahammiile gore siire kisaltilmalidir. Preparatin giinlerce siiren tedaviyi takiben ilave bir
istenmeyen birikimi, lirliniin gece kullanimina verilen ara nedeni ile olas1 degildir.

Eger VENTAVIS® in etkisinin ¢ok giichi ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VEN TAVIS® kullandiysaniz:

VENTAVIS® ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi vakasi bildirilmemistir. Bas agrisi, ani kizarma, mide bulantisi, kusma ve diyare
seklinde tansiyon diismesine bagli bulgular beklenebilir.

VENTAVIS® kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

VENTAVIS® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi durdurduysaniz veya durdurmak istiyorsaniz, bunu oncelikle doktorunuzla
gorusuniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VENTAVIS®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin goriilme sikliklar1 yanlarinda parantez igerisinde bildirilmektedir.

Asagidakilerden biri olursa, VENTAVIS® i kullanmayir durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

. Asirt duyarlilik (bilinmiyor)

. Dokiintii (yaygin)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VENTAVIS® e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
. Diisiik tansiyon (yaygin)



. Kanama (yaygin)

. Bayilma (yaygin)
. Nefes darlig1 (yaygin)
. Gogiis agris1 (bilinmiyor)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
. Oksiiriik artis1 (gok yaygin)
. Bas agris1 (¢cok yaygin)

. Cene agris1 (cok yaygin)

. Sirt agris1 (yaygin)

. Kusma (yaygin)

. Bas donmesi (yaygin)

. Ishal (yaygin)

. Hirilt1 (bilinmiyor)

. Rahatsizlik hissi (bilinmiyor)
. Bogaz agris1 (bilinmiyor)

. Bogazda tahris (bilinmiyor)

. Agiz ve dilde tahris (yaygin)
. Cene kitlenmesi (¢ok yaygin)
. Tat bozuklugu (bilinmiyor)

. Bulant1 (¢ok yaygin)
Bunlar VENTAVIS®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  VENTAVIS®in saklanmasi
VENTAVIS®’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
VENTAVIS™i 30°C’yi gegmeyen oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerindeki son kullanma tarihinden sonra VENTAVIS®i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VENTAVIS®i kullanmaymiz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Schering Pharma AG Almanya lisans ile
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.

Cakmak Mah. Balkan Cad. No.53

34770 Umraniye — Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216) 538 37 40



Uretim yeri:
BerliMed S.A., Madrid
Ispanya

Bu kullanma talimatt .../.../... tarihinde onaylanmaistir.



