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Pisomna informéacia pre pouZivatela

VELETRI 0,5 mg praSok na infzny roztok
VELETRI 1,5 mg préasok na infuzny roztok

epoprostenol

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je VELETRI a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VELETRI
Ako pouzivat VELETRI

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VELETRI

Obsah balenia a d’alsie informacie

IR

1. Co je VELETRI a na &o sa pouZiva

VELETRI obsahuje lie¢ivo epoprostenol, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych prostaglandiny,
ktoré zabranujh tvorbe krvnych zrazenin a rozSiruji krvné cievy.

VELETRI sa pouZiva na lie¢bu ochorenia pl'ic nazyvaného ,,pI'icna artériova hypertenzia“. Toto
ochorenie sa vyznacuje vysokym tlakom v krvnych cievach v pl'acach. VELETRI rozsiruje krvné
cievy, a tym zniZuje krvny tlak v placach.

VELETRI sa pouziva na zabranenie tvorby krvnych zrazenin po¢as hemodialyzy (metéda umelého

mimotelového ocCist'ovania krvi od splodin latkovej premeny pri narusenej funkcii obliéiek), pri ktorej
sa nemdze pouzit’ heparin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete VELETRI

NepouZivajte VELETRI

. ak ste alergicky na VELETRI alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zlozZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

o ak trpite srdcovym zlyhanim,

. ak sa u vas po zacati tejto lieCby za¢ne hromadit tekutina v plicach, ktora sposobuje
dychavicnost.

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z tychto pripadov, nepouZivajte VELETRI, kym sa neporadite
S0 svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivatt VELETRI, obrat'te sa na svojho lekara.
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Predtym, ako dostanete VELETRI, vas lekar musi vediet”:
o ¢i mate nejaké problémy s Krvacanim.

Poskodenie koZe v mieste vpichu injekcie

VELETRI sa podava injekéne do zily. Ddlezité je, aby liek nevytiekol zo zily do okolitého tkaniva. Ak
sa tak stane, moze dojst’ k posSkodeniu koZe. Prejavuje sa to tymito priznakmi:

o citlivost'ou na dotyk,
. palenim,

. pichanim,

° opuchom,

° zacervenanim.

Nasledne moze dojst’ k tvorbe pluzgierov a odlupovaniu koze. Dolezité je, aby ste si pocas liecby
lieckom VELETRI kontrolovali miesto vpichu injekcie.

Ak sa miesto vpichu stane citlivym, bolestivym alebo opuchnutym alebo ak spozorujete tvorbu
pluzgierov alebo odlupovanie koze, ihned’ kontaktujte nemocnicu.

U¢inok lieku VELETRI na krvny tlak a tep srdca

VELETRI méze spdsobit, ze vam bude srdce bit rychlejsie alebo pomalsie. Takisto u vas moéze dojst’
k nadmernému poklesu krvného tlaku. Pocas lie¢by lickom VELETRI vam budt kontrolovat’ tep srdca
a krvny tlak. Medzi priznaky nizkeho krvného tlaku patria zavrat a mdloby.

Ak sa u vas tieto priznaky objavia, povedzte to svojmu lekarovi. Mézete potrebovat’ zniZenie davky
alebo zastavenie inflzie.

Deti a dospievajuci
Bezpecnost’ a t¢innost’ licku VELETRI u deti neboli doteraz stanovené.
Iné lieky a VELETRI

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane lickov
ziskanych bez lekérskeho predpisu, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky m6zu ovplyvnit’ sposob, akym VELETRI u¢inkuje, alebo mézu zvysit
pravdepodobnost’, Ze sa u vas objavia vedl'ajSie ucinky. VELETRI mo6Zze ovplyvnit aj spdsob, akym
ucéinkuju niektoré iné lieky, ked’ sa uzivaja subezne s nim. Medzi ne patria:

lieky pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku,

lieky pouZivané na prevenciu tvorby krvnych zrazenin,

lieky pouZivané na rozpustenie krvnych zrazenin,

lieky na liecbu z&palu alebo bolesti (zname aj pod skratkou ,,NSAID*),

digoxin (pouZiva sa na lieCbu ochorenia srdca).

Ak uzivate niektory z tychto liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, lebo vase priznaky sa
pocas tehotenstva moézu zhorsit’.

Nie je zname, ¢i zlozky lieku VELETRI prechadzaji do materského mlieka. Pocas lie¢by liekom
VELETRI mate prestat® dojcit’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa lieCba mdze mat’ vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat stroje.
Neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje, ak sa necitite dobre.

VELETRI obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v liekovke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnoZzstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ VELETRI

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

VELETRI sa dodava ako praSok v malej sklenenej injekénej liekovke. Prasok sa pred pouzitim musi
rozpustit’.

VELETRI sa nema podavat’ ako rychla injekcia do zily. VZzdy sa ma podavat’ ako vnutrozilova infuzia.

V&S lekar rozhodne, aké mnozstvo lieku VELETRI je pre vas vhodné. Podané mnozstvo zavisi
od vaSej telesnej hmotnosti a druhu ochorenia. Vasa davka sa méze zvysit’ alebo znizit' v zavislosti
od toho, ako dobre budete reagovat’ na liecbu.

VELETRI sa podava pomalou infuziou (kvapkanim) do Zily.

Plicna artériova hypertenzia
Prvykrat vdm bude liek podany v nemocnici. To je preto, lebo vas lekar vas musi sledovat’ a zistit’, aka
davka je pre vas najvhodnejsia.

Vasa lieCba sa zacne podanim infuzie VELETRI. Déavka sa bude zvySovat, pokym neddjde

k zmierneniu priznakov a pokym sa budu dat’ zvladat’ pripadné vedl'ajSie u¢inky. Po stanoveni
najvhodnejSej davky vadm bude do jednej z vaSich Zil zavedeny permanentny katéter (hadi¢ka). Potom
moze vasa liecba pokra¢ovat pomocou infliiznej pumpy.

Hemodialyza
InfGzia VELETRI vam bude podavana v priebehu dialyzy.

PouZivanie lieku VELETRI v domacom prostredi (iba pri lie¢be plicnej artériovej hypertenzie)
Ak sa liecite sam v domécom prostredi, vas lekér alebo zdravotna sestra vdm ukéze, ako sa VELETRI
pripravuje a pouZiva. Takisto vam poradi, ako sa ma v pripade potreby lie¢ba ukon¢it’. Lie¢ba liekom
VELETRI sa musi ukoncovat’ postupne. Vel'mi dolezité je, aby ste prisne dodrziavali vietky pokyny.

VELETRI sa dodava ako prasok v sklenenej injekénej lieckovke. Pred pouZitim sa praSok musi
rozpustit’ v tekutine. Tato tekutina neobsahuje konzervaéné latky. Ak vam nejaka tekutina zostane,
musite ju zlikvidovat’.

Starostlivost’ o injek¢ény katéter

Ak mate v Zile zavedeny Kkatéter, je vel’'mi délezité, aby ste toto miesto udrZiavali ¢isté, inak moZete
dostat’ infekciu. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam ukaze, ako sa ma Cistit’ katéter a miesto v jeho
okoli. Je ve'mi déleZité, aby ste prisne dodrziavali vSetky pokyny. Takisto je vePmi ddlezité, aby ste
prisne dodrZiavali v3etky pokyny v savislosti s vymenou zasobnika na podavanie lieku (kazety)

na pumpe a aby ste vzdy pouZzivali rozSirovaciu sipravu s integrovanym filtrom podl’a pokynov svojho
lekara, aby sa znizilo riziko infekcie. Pri opatovnom pripajani rozSirovacej supravy vzdy dbajte na to,
aby sa vSetky prebyto¢né kvapky utreli tak, aby vo vonkajSom priestore medzi konektormi
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extenznej jednotky a injekéného katétra nebola Ziadna tekutina, pretoze moZze spdsobit’ poskodenie
materialov.

Ak pouzijete viac lieku VELETRI, ako méte

Ak si myslite, ze ste pouzili alebo dostali prili§ vela licku VELETRI, vyhPadajte rychlu lekarsku
pomoc. Priznaky predavkovania mo6zu zahfnat’ bolest’ hlavy, nevolnost, vracanie, rychly tep srdca,
pocit tepla alebo mravéenia alebo pocit, Ze omdliete (mdloby/zévrat).

Ak zabudnete pouzit’ lieck VELETRI
NepouZzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanut davku.

Ak prestanete pouZzivat’ liek VELETRI

Liecba lickom VELETRI sa musi ukoncovat’ postupne. Ak sa lie¢ba ukon¢i prili§ rychlo, mézu sa

U vas objavit’ zavazné vedl'ajSie ucinky vratane zavratu, pocitu slabosti a tazkosti s dychanim. Ak
mate problémy s infliznou pumpou alebo injekénym katétrom, ktoré vedi k ukonéeniu liecby liekom
VELETRI alebo ktoré jej brania, ihned’” sa obrat’te na lekara, zdravotnu sestru alebo nemocnicu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méZe sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté vedPajSie ucinky

Mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:
bolest’ hlavy,

bolest’ cel'uste,

bolest,

vracanie,

nevolnost’ (nauzea),

hnacka,

sCervenanie tvare (navaly tepla).

Casté vedPajsie u¢inky

M6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob:

infekcia krvi (septikémia),

rychlejsi tep srdca,

pomaly tep srdca,

nizky krvny tlak,

krvéacanie na r6znych miestach tela a I'ahsia tvorba modrin ako zvy¢ajne, napriklad krvacanie
z nosa alebo d’asien,

neprijemny pocit v oblasti zaltidka alebo bolest’ zaltdka,
bolest’ na hrudniku,

bolest’ kibov,

uzkost’, nervozita,

vyrazka,

bolest’ v mieste vpichu injekcie.

Casté vedPajsie u¢inky, ktoré sa mozu zistit’ krvnymi vySetreniami

. zniZenie poctu krvnych dosticiek (buniek, ktoré napomahaji zrazaniu krvi)
Menej ¢asté vedlajSie ucinky

M&Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b:
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o potenie,
. sucho v Ustach.

Zriedkavé vedlajsie ucinky
M&Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb:
o infekcia v mieste vpichu injekcie.

Velmi zriedkavé vedlajsie ucinky

Mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b:
pocit zovretia na hrudniku,

unava, slabost,

podrazdenost’,

bleda koza,

sCervenanie vV mieste vpichu injekcie,
nadmerne aktivna Stitna zl'aza,
upchatie injekéného katétra.

DalSie vedPajsie iinky

Nie je zname, kol’ko 0s0b postihuje:

. zvaé$ena alebo nadmerne aktivna slezina,

nahromadenie tekutiny v pl'icach (opuch plic),

zvysenie mnozstva cukru (glukdzy) v krvi,

ascites (hromadenie tekutiny v bruchu),

nadmerné precerpavanie krvi zo srdca, ¢o sposobuje dychavicnost’, unavu, opuch dolnych
koncatin a brucha v dosledku zadrziavania tekutin, pretrvavajici kasel’.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytnu nasledovné vedl'ajsie ucinky, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre, lebo mézu byt prejavmi infekcie krvi alebo nizkeho krvného tlaku alebo zavazného
krvécania:

. mate pocit, Ze vaSe srdce bije rychlejsie, alebo mate bolest’ na hrudniku alebo dychaviénost’,

° maéte zavrat alebo pocit, Ze omdliete, najma v stoji,

° mate horucku alebo zimnicu,

° vyskytujl sa u vas ¢astejsie alebo dlhsie obdobia krvacania.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie o neziaducich u¢inkoch. Formular na
elektronickeé podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat VELETRI
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek (praSok na infGzny roztok) nevyZaduje Ziadne zvlaStne teplotné podmienky na uchovavanie.
Neuchovavajte v mraznicke.


mailto:neziaduce.ucinky@sukl.sk
http://www.sukl.sk/
https://portal.sukl.sk/eskadra/
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Rekonstituovany roztok sa ma ihned’ d’alej zriedit’ na kone¢nu koncentraciu (pozri Cast’ 7).
Podmienky na uchovavanie po rekonstit(cii a zriedeni lieku, pozri ¢ast’ 7.

NepouZivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek ¢astice v rekonStituovanom roztoku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co VELETRI obsahuje

VELETRI 0,5 mg prasok na inflzny roztok

o Liecivo je epoprostenol (vo forme sodnej soli epoprostenolu).
Kazda injekéna liekovka obsahuje 0,531 mg sodnej soli epoprostenolu v mnoZstve
zodpovedajucom 0,5 mg epoprostenolu.
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 0,1 mg epoprostenolu (vo forme sodnej soli
epoprostenolu).

VELETRI 1,5 mg praSok na infuzny roztok

o Liecivo je epoprostenol (vo forme sodnej soli epoprostenolu).
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1,593 mg sodnej soli epoprostenolu v mnozstve
zodpovedajiacom 1,5 mg epoprostenolu.
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 0,3 mg epoprostenolu (vo forme sodnej soli
epoprostenolu).

o Dalsie zlozky st sacharéza, arginin a hydroxid sodny (na Upravu pH).
Ako vyzera VELETRI a obsah balenia

Biely aZ sivobiely praSok v injekénej liekovke z Eireho skla s gumenou zatkou a hlinikovym
vyklapacim vieckom.

Kazdé balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s obsahom 0,5 mg prasku.

Kazdé balenie obsahuje jednu injekénu liekovku s obsahom 1,5 mg prasku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drizitel rozhodnutia o registracii:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru (EHP)

pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Ceska republika, Francuzsko, Holandsko, Mad’arsko, Pol'sko, Portugalsko, Spojené
kralovstvo, Spanielsko: VELETRI

Slovensko: VELETRI 0,5 mg prasok na infuzny roztok, VELETRI 1,5 mg praSok na infGzny roztok
Taliansko: CARIPUL
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Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.

Nasledujtca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

7. INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV
Hemodialyza

K dispozicii je 1 velkost’ balenia na pouzitie pri liecbe pomocou hemodialyzy:
o jedna injek¢na liekovka obsahujuca sterilny lyofilizovany praSok VELETRI v mnozstve
zodpovedajicom 0,5 mg lieku VELETRI dodavaného samostatne.

Rekonstitacia:

Odoberte 5 ml sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injek¢ného riediaceho roztoku chloridu sodného
do sterilnej injek¢nej striekacky, vstreknite obsah injekénej striekacky do injek¢nej liekovky
obsahujucej liek VELETRI a jemne pretrepavajte, kym sa praSok nerozpusti. Rekonstituovany roztok
sa ma pred d’al$im riedenim skontrolovat. Je zakazané ho pouzit, ak je zafarbeny alebo ak v fiom st
pritomné Castice. VSetok nepouzity rekonstituovany roztok sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

Riedenie:

Rekonstituovany roztok sa ma ihned’ d’alej zriedit’ na koneénu koncentraciu. Dalgie riedenie sa ma
vykonavat’ s rovnakym riediacim roztokom, aky sa pouZzil na rekonstituciu sterilného lyofilizovaného
prasku.

Vypocet rychlosti podavania infuzie:
Rychlost’ podéavania infuzie sa méze vypocitat’ podl'a tohto vzorca:

davka (ng/kg/min) x telesna hmotnost’ (kg)
koncentracia roztoku (ng/ml)

Rychlost’ podavania infazie (ml/min) =

Rychlost’ podavania infuzie (ml/hod) = rychlost’ podavania infuzie (ml/min) x 60
Plucna artériova hypertenzia

K dispozicii st 2 velkosti balenia na pouzitie pri lieCbe pl'icnej artériovej hypertenzie:
o jedna injek¢na lieckovka obsahujuca sterilny lyofilizovany praSok VELETRI v mnoZstve
zodpovedajicom 0,5 mg lieku VELETRI dodavaného samostatne.

o jedna injek¢na liekovka obsahujuca sterilny lyofilizovany praSok VELETRI v mnoZstve
zodpovedajicom 1,5 mg lieku VELETRI dodavaného samostatne.

Rekonstitucia:

Odoberte 5 ml sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injekéného riediaceho roztoku chloridu sodného
do sterilnej injek¢nej striekacky, vstreknite obsah injek¢nej strickacky do injekénej liekovky
obsahujucej liek VELETRI a jemne pretrepavajte, kym sa prasok nerozpusti. Rekonstituovany roztok
sa ma pred d’al$im riedenim skontrolovat’. Je zakazané ho pouzit, ak je zafarbeny alebo ak v niom su
pritomné Castice. VSetok nepouzity rekonstituovany roztok sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi
poziadavkami.

Riedenie:
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Rekonstituovany roztok sa ma ihned d’alej zriedit’' na kone&nu koncentraciu. Dalsie riedenie sa ma
vykonavat’ s rovnakym riediacim roztokom, aky sa pouZil na rekonstitdciu sterilného lyofilizovaného
prasku.

Ked sa VELETRI podava dlhodobo, ma sa pripravit’ v zasobniku na podavanie lieku vhodnom

na pouZzitie s infiznou pumpou.

Vhodné prenosné pumpy, ktoré sa moézu pouzit’ na podanie liecku VELETRI:

o CADD-Legacy 1
o CADD-Legacy PLUS
o CADD-Solis VIP (s variabilnym infaznym profilom)

Vyrobca: Smiths Medical.
Prislusenstvo pumpy kompatibilné s podavanim lieku VELETRI:

o jednorazovy kazetovy z&sobnik na lieky CADD s objemom 50 ml, 100 ml od spoloénosti
Smiths Medical

o rozSirovacia siprava CADD s integrovanym filtrom s vel’kost'ou porov 0,2 mikrénov
(rozsirovacia suprava CADD so zastr¢kovym konektorom typu Luer, odvzdusnovaci filter
s velkostou porov 0,2 mikrénov, svorka, integralny antisifonovy ventil so zastr¢kovym
konektorom typu Luer) od spolo¢nosti Smiths Medical

Na z&klade dostupnych Gdajov z interného testovania a ndvodov na pouZitie prislusenstva od vyrobcu
medzi pravdepodobne kompatibilné materialy na pripravu a podavanie patria:
Akryl

Akrylonitrilbutadiénstyrén (ABS)

Polykarbonat

Polyétersulfon

Polypropylén

Polytetrafluéretylén (PTFE)

Polyuretan

Polyvinylchlorid (PVC) (mékceny DEHP)

Silikon

Nie je zname, ¢i su polyetyléntereftalat (PET) a polyetyléntereftalat glykol (PETG) kompatibilné
s VELETRI vzhl'adom na to, ze tieto materidly neboli testované s VELETRI, preto sa pouZitie tychto
materialov neodporuca.

Musia sa pouzivat’ jedine rozsirovacie supravy s integrovanym filtrom s velkostou porov

0,22 mikronov umiestnenym medzi infGznou pumpou a katétrom. Odportca sa pouzivat filtre

s hydrofilnou polyétersulfénovou membranou. RozSirovacia stprava a integrovany filter sa musia
vymienat’ aspon kazdych 48 hodin.

Na pripravu roztokov s kone¢nou koncentraciou niz$ou ako 15 000 ng/ml sa musi pouzit’ injekéna
liekovka obsahujuca 0,5 mg epoprostenolu.

Tabul’ka 1 obsahuje priklady pripravy casto pouzivanych koncentracii roztokov liecku VELETRI.
Kazda injekcna liekovka je urcena len na jednorazové pouzitie.

Tabulka 1: Casto pouZivané koncentriacie — priklady rekongtiticie a riedenia

Kone¢na koncentracia (ng/ml) Pokyny:

3 000 ng/ml Rozpustite obsah jednej 0,5 mg injek¢nej liekovky v 5 ml
sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injek¢éného roztoku
chloridu sodného.

Odoberte 3 ml obsahu injekénej liekovky a pridajte ich
do rovnakeého riediaceho roztoku s dostato¢nym objemom
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tak, aby celkovy objem bol 100 ml.

5000 ng/ml

Rozpustite obsah jednej 0,5 mg injekénej lieckovky v 5 ml
sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injek¢éného roztoku
chloridu sodného.

Odoberte cely obsah injekénej liekovky a pridajte ho

do rovnakého riediaceho roztoku s dostato¢nym objemom
tak, aby celkovy objem bol 100 ml.

10 000 ng/ml

Rozpustite obsahy dvoch 0,5 mg injekénych liekoviek, kazdy
v 5 ml sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injekéného
roztoku chloridu sodného.

Odoberte cely obsah injek¢énych liekoviek a pridajte ho

do rovnakého riediaceho roztoku s dostato¢nym objemom
tak, aby celkovy objem bol 100 ml.

15 000 ng/ml*

Rozpustite obsah jednej 1,5 mg injekénej lieckovky v 5 ml
sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injek¢éného roztoku
chloridu sodného.

Odoberte cely obsah injekénej lieckovky a pridajte ho

do rovnakeého riediaceho roztoku s dostatoénym objemom
tak, aby celkovy objem bol 100 ml.

30 000 ng/ml*

Rozpustite obsahy dvoch 1,5 mg injekénych liekoviek, kazdy
v 5 ml sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injek¢éného
roztoku chloridu sodného.

Odoberte cely obsah injekénych liekoviek a pridajte ho

do rovnakého riediaceho roztoku s dostato¢nym objemom
tak, aby celkovy objem bol 100 ml.

30 000 ng/ml*

Rozpustite obsah jednej 1,5 mg injekénej lieckovky v 5 ml
sterilnej vody na injekciu alebo 0,9 % injek¢éného roztoku
chloridu sodného.

Odoberte cely obsah injekénej lickovky a pridajte ho

do rovnakého riediaceho roztoku s dostato¢nym objemom
tak, aby celkovy objem bol 50 ml.

* Pacienti, ktorym sa lick VELETRI podava dlhodobo, mézu vyzadovat’ roztoky s vy$Simi koneénymi

koncentraciami.

VELETRI zriedeny podl’a pokynov na kone¢nt koncentraciu v zdsobniku na podévanie lieku mozno
podavat ihned’ pri izbovej teplote (25 °C) alebo v pripade uchovavania pocas maximalne 8 dni
pri teplote 2 aZz 8 °C v sUlade s podmienkami pouZitia uvedenymi v tabulke 2.

Tabul’ka 2: Maximalne trvanie podavania (v hodindch) Uplne zriedenych roztokov uchovavanych
v zasobniku na podavanie lieku pri izbovej teplote (25 °C)

Rozsah kone¢nej koncentracie OkamZité podanie Pri uchovavani maximalne 8
dni pri teplote 2 az 8 °C

= 3 000 ng/ml a < 15 000 ng/ml 48 hodin 24 hodin

= 15 000 ng/ml 48 hodin 48 hodin

Uplne zriedeny roztok nevystavujte priamemu slne¢nému svetlu.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne teplotné podmienky na uchovavanie. Neuchovavajte

VvV mraznicke.

Rekonstituovany roztok sa ma ihned’ d’alej zriedit’ na kone¢nu koncentraciu.

Rekonstitucia a riedenie sa maju vykonat’ bezprostredne pred pouZzitim.

Cerstvo pripravené zriedené roztoky epoprostenolu uréené na lie¢bu pl'icnej artériovej hypertenzie
mozno podat’ ihned’ pri teplote 25 °C alebo uchovavat’ v zdsobniku na podavanie lieku na ochranu
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pred svetlom maximalne 8 dni pri teplote medzi 2 az 8 °C v sulade s podmienkami pouZitia
uvedenymi v tabul’ke 2.
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