Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VELETRI, 0,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
VELETRI, 1,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji

Epoprostenolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VELETRI i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku VELETRI
Jak przyjmowac lek VELETRI

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek VELETRI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek VELETRI i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek VELETRI zawiera substancje czynna epoprostenol, nalezacy do grupy lekow zwanych
prostaglandynami, ktére hamuja krzepnigcie krwi i rozszerzaja naczynia krwionosne.

Lek VELETRI stosuje si¢ w leczeniu choroby ptuc zwanej tetniczym nadcisnieniem ptucnym. To stan,
w ktorym ci$nienie krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach jest za wysokie. Lek VELETRI
rozszerza naczynia krwiono$ne zmniejszajac w ten sposob cisnienie krwi w ptucach.

Lek VELETRI jest stosowany w celu zapobiegania krzepnigciu krwi podczas hemodializy w sytuacji,
w ktorej nie moze by¢ zastosowana heparyna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VELETRI

Kiedy nie stosowa¢ leku VELETRI

o jesli pacjent ma uczulenie na epoprostenol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca;

o jesli po rozpoczeciu leczenia u pacjenta wystapi gromadzenie ptynu w ptucach, powodujace
dusznosc.

Jesli pacjent uwaza, ze ktorakolwiek z opisanych sytuacji odnosi si¢ do niego, nie nalezy
przyjmowacé leku VELETRI przed skonsultowaniem si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku VELETRI nalezy omoéwi¢ to z lekarzem.

Przed rozpoczgciem stosowania leku VELETRI lekarz musi wiedzie¢:
o czy u pacjenta wystepuja jakiekolwiek problemy z krwawieniem.



Uszkodzenie skory w miejscu wstrzykniecia

Lek VELETRI jest podawany do zyly. Jest bardzo wazne, aby lek nie wydostat si¢ poza zyle, do
otaczajacych tkanek. Jesli to nastapi, moze doj$¢ do uszkodzenia skory. Objawami takiego
uszkodzenia sa:

o tkliwosc¢ (bdl przy ucisku);

pieczenie;

ktucie;

obrzek;

zaczerwienienie.

Nastegpnie moze dojs¢ do powstania pecherzy i ztuszczania skory. Podczas przyjmowania leku
VELETRI nalezy koniecznie kontrolowa¢ miejsce wktucia.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie ze szpitalem w celu uzyskania porady, jesli miejsce wklucia
stanie si¢ bolesne lub opuchnigte, albo wystapia pecherze lub ztuszczanie skory.

Wplyw leku VELETRI na ci$nienie krwi i czesto$¢ akcji serca

Lek VELETRI moze spowodowac przyspieszenie lub spowolnienie bicia serca. Moze réwniez
wystapi¢ nadmierne obnizenie ci$nienia krwi. Podczas stosowania leku VELETRI u pacjenta bedzie
kontrolowana czgsto$¢ akcji serca i ci$nienie krwi. Objawy niskiego ci$nienia krwi obejmuja zawroty
glowy i omdlenie.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapig takie objawy. Moze to wymagac
zmnigjszenia dawki leku lub przerwania jego podawania.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku VELETRI u dzieci.
Inne leki i VELETRI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé, w tym o lekach wydawanych bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku VELETRI, albo moga zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia dziatan niepozadanych. Lek VELETRI moze rowniez wplywaé na dziatanie innych lekow
stosowanych w tym samym czasie. Do lekow tych nalezg:

leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi;

leki stosowane w zapobieganiu powstawania zakrzepow;

leki stosowane w celu rozpuszczenia zakrzepow;

leki przeciwzapalne i przeciwbolowe (zwane tez NLPZ);

digoksyna (lek stosowany w leczeniu choréb serca).

Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku, poniewaz
objawy choroby moga si¢ nasili¢ w czasie cigzy.

Nie wiadomo czy sktadniki leku VELETRI przenikajg do mleka ludzkiego. Nalezy przerwaé
karmienie piersig podczas stosowania leku VELETRI.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Leczenie moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé¢ maszyn, jesli pacjent nie czuje si¢ dobrze.

VELETRI zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w fiolce wigc uznaje si¢ go za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek VELETRI

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek VELETRI dostarczany jest w postaci proszku w matej szklanej fiolce. Przed zastosowaniem
proszek musi zosta¢ rozpuszczony.

Lek VELETRI nie powinien by¢ podawany w postaci szybkiego wstrzykniecia do zyty. Powinien by¢
zawsze podawany w postaci infuzji dozylnej (wlewu).

Lekarz zdecyduje jaka dawka leku VELETRI jest odpowiednia dla danego pacjenta. Podawana ilo$§¢
leku zalezy od masy ciala pacjenta i rodzaju choroby. W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie
dawka moze by¢ zwickszona lub zmniejszona.

Lek VELETRI podawany jest w powolnej infuzji do zyty.

Tetnicze nadciSnienie plucne
Po raz pierwszy lek bedzie zastosowany w szpitalu. Wynika to z faktu, ze lekarz musi kontrolowaé
stan pacjenta i ustali¢ najlepszg dawke leku.

Leczenie rozpoczyna si¢ od infuzji (wlewu) leku VELETRI. Dawka leku jest zwigkszana do
momentu, w ktérym objawy sa ztagodzone lub ustepuja, a dzialania niepozadane sg tatwe do
opanowania. Po ustaleniu wlasciwej dawki pacjent bedzie mial zatozony na state cewnik do zyly.
Leczenie mozna kontynuowac¢ za pomoca pompy infuzyjne;.

Hemodializa
Pacjent bedzie otrzymywat lek VELETRI podczas trwania zabiegu dializy.

Stosowanie leku VELETRI w domu (tylko w leczeniu tetniczego nadci$nienia plucnego)

Jesli pacjent stosuje lek samodzielnie w domu, zostanie poinstruowany przez lekarza lub pielegniarke
jak przygotowywac i stosowac lek VELETRI. Otrzyma takze informacje na temat tego jak przerwac
leczenie, jesli bedzie to konieczne. Przerywanie podawania leku VELETRI musi odbywac si¢
stopniowo. Bardzo istotne jest staranne przestrzeganie wszystkich zalecen.

Lek VELETRI dostarczany jest w postaci proszku w szklanej fiolce. Przed zastosowaniem proszek
musi by¢ rozpuszczony w odpowiednim ptynie. Plyn ten nie zawiera substancji konserwujacych. Jesli
pozostanie jakakolwiek ilo§¢ niewykorzystanego ptynu, nalezy go wyrzucic.

Pielegnacja cewnika do podawania leku

Jesli pacjent ma na state podtagczony cewnik do zyty, bardzo wazne jest utrzymywanie tego miejsca w
czystosci, w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do zakazenia. Lekarz lub pielggniarka poinstruuje
pacjenta jak nalezy czysci¢ cewnik i miejsce wokot niego. Bardzo istotne jest staranne przestrzeganie
wszystkich tych zalecen. Takze bardzo wazne jest Scisle przestrzeganie wszelkich instrukcji
dotyczacych zmiany zbiornika z lekiem w pompie (kasety) oraz stosowanie zawsze zestawu do infuz;ji
z filtrem, tak jak zalecit lekarz, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia. Przy ponownym podlaczeniu
zestawu przedtuzajgcego zawsze nalezy upewnic si¢, ze wszelkie ewentualne krople zostaty starte, aby



W przestrzeni zewngtrznej migedzy zestawem przedtuzajacym a ztagczami przewodoéw injekcyjnych nie
bylo cieczy, poniewaz moze ona uszkodzi¢ materiaty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku VELETRI

Nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ 0 pomoc medyczng jesli pacjent uwaza, ze przyjat lub otrzymat
zbyt duza dawke leku VELETRI. Objawy przedawkowania mogg obejmowac bol glowy, mdtosci,
wymioty, przyspieszenie akcji serca, uczucie goraca lub mrowienie, poczucie zblizajacego si¢
omdlenia (ostabienie, zawroty gtowy).

Pominiecie przyjecia leku VELETRI
Nie nalezy stosowaé podwojnej dawki leku w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku VELETRI

Przerywanie podawania leku VELETRI musi odbywac¢ si¢ stopniowo. Jesli leczenie zostanie
przerwane zbyt szybko, u pacjenta moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane, w tym zawroty
glowy, ostabienie i trudnosci w oddychaniu. Jesli wystapia problemy z pompg infuzyjng lub z
cewnikiem, prowadzace do przerwania leczenia lekiem VELETRI, nalezy natychmiast skontaktowaé
sie z lekarzem prowadzacym, pielegniarkg lub personelem szpitala.

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

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
bol glowy,

bol szczgki,

bal,

wymioty,

mdtosci (nudnosci),

biegunka,

zaczerwienienie twarzy (uderzenia goraca).

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
zakazenie krwi (posocznica),

przyspieszone bicie serca,

wolne bicie serca,

niskie ci$nienie krwi,

fatwiejsze niz zwykle krwawienie z r6znych miejsc (np. z nosa, z dzigset) i powstawanie
SINCOW,

dyskomfort w jamie brzusznej lub bél brzucha,
bol w klatce piersiowe;,

bole stawow,

uczucie lgku, nerwowosé,

wysypka,

bol w miejscu wstrzyknigcia.

Czeste dzialania niepozadane, ktére moga by¢ wykryte w badaniach krwi
. zmnigjszenie liczby plytek krwi (komorek uczestniczacych w krzepnieciu krwi).



Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow:
. pocenie si¢,

o suchos$¢ w ustach.

Rzadkie dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow:
o zakazenie w miejscu wklucia.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow:
uczucie ucisku w klatce piersiowe;,

uczucie zmgczenia, ostabienia,

uczucie pobudzenia,

blados¢ skory,

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia,
nadczynno$¢ tarczycy,

zablokowanie cewnika do podawania leku.

Inne dzialania niepozgdane

Nie wiadomo, u ilu pacjentdow wystepuje:

o powigkszona lub nadczynna $ledziona,

gromadzenie ptynu w ptucach (obrzek phuc),

zwickszenie st¢zenia cukru (glukozy) we krwi,

wodobrzusze (nagromadzenie si¢ plynu wewnatrz brzucha),

pompowanie zbyt duzej ilosci krwi z serca, powodujace duszno$¢, uczucie zmeczenia, obrzek
nég i brzucha z powodu nagromadzenia ptynow, uporczywy kaszel

o pokrzywka

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielggniarke, poniewaz ponizsze objawy moga
$wiadczy¢ o zakazeniu krwi, obnizeniu ci$nienia krwi lub o ciezkim krwawieniu:

o pacjent czuje szybsze bicie serca, albo bol w klatce piersiowej lub dusznos¢;

o pacjent ma zawroty glowy lub uczucie oszotomienia, zwlaszcza podczas wstawania;
o pacjent ma goraczke lub dreszcze;

o pacjent ma czgstsze lub dtuzsze incydenty krwawienia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielgegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywaé lek VELETRI

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku po ,,EXP”. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie zamrazac.

Po rekonstytucji roztwor nalezy natychmiast rozcienczy¢ do ostatecznego stgzenia (patrz Informacje
przeznaczone dla personelu medycznego).

Warunki przechowywania roztworu leku po rekonstytucji oraz po rozcienczeniu, patrz Informacje
przeznaczone dla personelu medycznego.

Nie stosowac tego leku, jesli w roztworze po rekonstytucji zauwazy sie jakiekolwiek czastki state.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek VELETRI

VELETRI 0,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji.

o Substancja czynnag jest epoprostenol (w postaci epoprostenolu sodowego).
Kazda fiolka zawiera 0,531 mg epoprostenolu sodowego, co odpowiada 0,5 mg epoprostenolu.
Jeden ml roztworu po rekonstytucji zawiera 0,1 miligrama epoprostenolu (w postaci
epoprostenolu sodowego).

VELETRI 1,5 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

o Substancja czynna jest epoprostenol (w postaci epoprostenolu sodowego).
Kazda fiolka zawiera 1,593 mg epoprostenolu sodowego, co odpowiada 1,5 mg epoprostenolu.
Jeden ml roztworu po rekonstytucji zawiera 0,3 miligrama epoprostenolu (w postaci
epoprostenolu sodowego).

Pozostate sktadniki leku to: sacharoza, arginina i wodorotlenek sodu (do ustalenia pH).
Jak wyglada lek VELETRI i co zawiera opakowanie

Biaty lub biatawy proszek w fiolce z bezbarwnego szkta (typu I) zamknigtej korkiem gumowym i
aluminiowg naktadka typu ,,flip-off™.

Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke zawierajaca 0,5 mg proszku.
Kazde opakowanie zawiera jedng fiolke zawierajaca 1,5 mg proszku.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.

tel. +48 22 237 60 00

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Czechy, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Irlandia, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia,
Stowacja, Hiszpania, Wielka Brytania, (Irlandia Péinocna): VELETRI
Witochy: CARIPUL

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2025

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA PERSONELU MEDYCZNEGO

Hemodializa

Dostepny jest 1 rodzaj opakowania do stosowania w hemodializie, zawierajacy:

o tylko jedna fiolke zawierajaca jatlowy, liofilizowany produkt VELETRI w ilo$ci rownowaznej
0,5 mg produktu VELETRI.

Rekonstytucja:

Do jatowej strzykawki pobra¢ 5 ml jatowej wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan, wstrzykna¢ zawartos¢ strzykawki do fiolki zawierajacej produkt VELETRI i delikatnie
wstrzgsac az do catkowitego rozpuszczenia proszku. Roztwor po rekonstytucji nalezy skontrolowaé
przed dalszym rozcienczeniem. Nie wolno podawaé produktu w razie stwierdzenia zmiany
zabarwienia roztworu lub obecnosci czastek statych. Wszelkie resztki niewykorzystanego
przygotowanego roztworu nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Rozcienczanie:

Po rekonstytucji roztwor nalezy natychmiast rozcienczy¢ do ostatecznego stezenia. Do dalszego
rozcienczenia nalezy uzy¢ tego samego rozcienczalnika, ktéry zostat uzyty do rekonstytucji jalowego
liofilizowanego proszku.

Obliczanie szybkoSci infuzji:

Szybkos¢ infuzji mozna wyliczy¢ korzystajac z nastgpujgcego wzoru:

Dawkowanie (ng/kg mc./min) X masa ciala (kg)
Stezenie roztworu (ng/ml)

Szybkos¢ infuzji (ml/min) =

Szybko$¢ infuzji (ml/godz.) = szybkos¢ infuzji (ml/min) x 60
Tetnicze nadci$nienie plucne

Dostepne sa nastepujace dwa rodzaje opakowan do stosowania w leczeniu tetniczego nadcisnienia

ptucnego, zawierajace:

o tylko jedng fiolke zawierajaca jalowy, liofilizowany produkt VELETRI w ilo$ci rOwnowaznej
0,5 mg produktu VELETRI.

o tylko jedna fiolke zawierajaca jalowy, liofilizowany produkt VELETRI w ilo$ci rownowaznej
1,5 mg produktu VELETRI



Rekonstytucja:

Do jatowej strzykawki pobra¢ 5 ml jatowej wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan, wstrzykna¢ zawartos¢ strzykawki do fiolki zawierajacej produkt VELETRI i delikatnie
wstrzasa¢ az do catkowitego rozpuszczenia proszku. Roztwor po rekonstytucji nalezy skontrolowac
przed dalszym rozcienczeniem. Nie wolno podawac produktu w razie stwierdzenia zmiany
zabarwienia roztworu lub obecnosci czastek staltych. Wszelkie resztki niewykorzystanego
przygotowanego roztworu nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami.

Rozcienczanie:

Po rekonstytucji roztwor nalezy natychmiast rozcienczy¢ do ostatecznego stezenia. Do dalszego
rozcienczenia nalezy uzyc¢ tego samego rozcienczalnika, ktory zostal uzyty do rekonstytucji jalowego
liofilizowanego proszku.

Roztwor produktu VELETRI przeznaczony do dlugotrwalego podawania powinien by¢ przygotowany
w pojemniku do podawania leku zgodnym ze stosowang pompg infuzyjng.

Odpowiednie pompy ambulatoryjne nadajace si¢ do podawania produktu VELETRI obejmuja:

o CADD-Legacy 1
o CADD-Legacy PLUS
o CADD-Solis VIP (zmienny profil infuzji)

Produkowane przez firm¢ Smiths Medical.

Stwierdzono, Ze nastepujace elementy wyposazenia pomp nadaja si¢ do podawania produktu
VELETRI:

o Jednorazowy kasetowy pojemnik na lek CADD o pojemnosci 50 ml lub 100 ml firmy Smiths
Medical.

o Zestaw do infuzji CADD z przeptywowym filtrem 0,2 mikrona (zestaw do infuzji CADD z
meskim ztaczem luer, filtrem pecherzykow powietrza 0,2 mikrona, zaciskiem i wbudowanym
zaworem antylewarowym z meskim zlgczem luer) firmy Smiths Medical.

Na podstawie dostgpnych danych z badan wewngtrznych i instrukcji producenta dotyczacych
akcesoriow do stosowania, materiaty do przygotowania i podawania, ktére moga by¢ kompatybilne,
obejmuja:

. Akryl

. Terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS)

. Poliweglan

. Polieterosulfon

. Polipropylen

. Politetrafluoroetylen (PTFE)

. Poliuretan
. Chlorek poliwinylu (PVC) (plastyfikowany za pomoca DEHP)
. Silikon

Nie wiadomo, czy politereftalan etylenu (PET) i glikol politereftalanu etylenu (PETG) sa
kompatybilne z produktem VELETRI, poniewaz materiaty te nie byly testowane z produktem
VELETRYI, dlatego nie zaleca si¢ stosowania tych materialow.

Wolno stosowaé wyltacznie zestawy infuzyjne z przeptywowym filtrem 0,22 mikrona, umieszczonym
pomigdzy pompa infuzyjna, a cewnikiem. Zaleca si¢ stosowanie filtréw z hydrofilowa membrang z
polieterosulfonu. Zestaw do infuzji i filtr przeptywowy musza by¢ wymieniane co 48 godzin lub
czesciej.

Fiolka zawierajaca 0,5 mg epoprostenolu musi by¢ stosowana do przygotowywania roztworow o
stezeniu ostatecznym ponizej 15 000 ng/ml.



W Tabeli 1 przedstawione sg przyktady przygotowania czesto stosowanych stezen roztworéw
produktu VELETRI. Kazda fiolka przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzytku.

Tabela 1: Czesto stosowane stezenia — przykladowe sposoby rekonstytucji i rozcienczania

Stezenie ostateczne (ng/ml) Wskazowki:
3 000 ng/ml Rozpusci¢ zawartos¢ jednej fiolki 0,5 mg w 5 ml jalowe;j
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan.

Pobra¢ 3 ml zawarto$¢ fiolki i uzupetni¢ identycznym
rozcienczalnikiem do objetosci 100 ml.

5000 ng/ml Rozpusci¢ zawartos¢ jednej fiolki 0,5 mg w 5 ml jalowe;j
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan.

Pobra¢ cala zawarto$¢ z fiolki i uzupehic identycznym
rozcienczalnikiem do objeto$ci 100 ml.

10 000 ng/ml Rozpusci¢ zawartos¢ dwoch fiolek 0,5 mg w 5 ml jatowe;j
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan na kazdg fiolke.

Pobra¢ cala zawartos¢ z fiolek i uzupeti¢ identycznym
rozcienczalnikiem do objetosci 100 ml.

15 000 ng/ml* Rozpusci¢ zawartos$¢ jednej fiolki 1,5 mg w 5 ml jalowe;j
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan.

Pobra¢ cala zawartos¢ z fiolki i uzupenic identycznym
rozcienczalnikiem do objetosci 100 ml.

30 000 ng/ml* Rozpusci¢ zawartos¢ dwoch fiolek 1,5 mg w 5 ml jatowe;j
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan na kazdg fiolke.

Pobra¢ cala zawartos¢ z fiolek i uzupeti¢ identycznym
rozcienczalnikiem do objetosci 100 ml.

30 000 ng/ml* Rozpusci¢ zawartos$¢ jednej fiolki 1,5 mg w 5 ml jalowe;j
wody do wstrzykiwan lub 0,9% roztworu chlorku sodu do
wstrzykiwan.

Pobrac cata zawartos¢ fiolki i uzupetic identycznym
rozcienczalnikiem do objetosci 50 ml.

* Roztwory o wigkszych stezeniach moga by¢ konieczne dla pacjentow otrzymujacych produkt VELETRI
dtugookresowo.

Produkt VELETRI rozcienczony do ostatecznego stezenia w pojemniku do podawania leku moze by¢
podawany natychmiast w temperaturze pokojowej (25°C) lub przechowywany przez okres do 8 dni w
temperaturze 2°C do 8°C, zgodnie z warunkami okre§lonymi w Tabeli 2.

Tabela 2: Maksymalny czas podawania (w godzinach) w temperaturze pokojowej (25°C) calkowicie
rozcienczonych roztworow przechowywanych w pojemniku do podawania leku.

Zakres stezen ostatecznych Natychmiastowe podanie  Przy przechowywaniu do 8 dni
w temp. 2°C do 8°C

=3 000 ng/ml i <15 000 ng/ml 48 godzin 24 godzin

=15 000 ng/ml 48 godzin 48 godzin

Nie wystawia¢ catkowicie rozcienczonego roztworu na bezposrednie dziatanie §wiatta stonecznego.
Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie zamrazac.

Po rekonstytucji roztwor nalezy natychmiast rozcienczy¢ do ostatecznego stezenia.

Rekonstytucje i rozcienczanie nalezy przeprowadzi¢ bezposrednio przed uzyciem.
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Swiezo przygotowany rozcienczony roztwor epoprostenolu przeznaczony do leczenia tetniczego
nadci$nienia ptucnego moze by¢ podawany natychmiast w temperaturze 25°C lub przechowywany w
pojemniku systemu do podawania leku w celu ochrony przed $wiattem przez okres do 8 dni w
temperaturze 2°C do 8°C, zgodnie z warunkami okreslonymi w Tabeli 2.
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