Pribalova informace: Informace pro uZivatele

VELETRI 0,5 mg prasek pro infuzni roztok
VELETRI 1,5 mg prasek pro infuzni roztok

epoprostenol

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢ink,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek VELETRI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek VELETRI pouzivat
Jak se ptipravek VELETRI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek VELETRI uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek VELETRI a k ¢emu se pouZiva

Pripravek VELETRI obsahuje 1é¢ivou latku epoprostenol, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvané
prostaglandiny, které brani tvorbé krevnich srazenin a rozsituji krevni cévy.

Pripravek VELETRI se pouziva k 1écbé plicniho onemocnéni nazyvaného “plicni arterialni
hypertenze”, pii kterém dochazi ke zvySeni krevniho tlaku v cévach v plicich. Pripravek VELETRI
krevni cévy rozsifuje a tim krevni tlak v plicich snizuje.

Pripravek VELETRI se pouziva k zabranéni tvorby krevnich srazenin v pribéhu hemodialyzy
v piipadech, kdy nemtze byt pouzit heparin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek VELETRI pouZivat

NepouZzivejte piipravek VELETRI

o jestlize jste alergicky(a) na ptipravek VELETRI nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

o jestlize mate srdecni selhani.

. jestlize u Vas po zahajeni 1éCby timto piipravkem zacne dochazet k hromadéni tekutin v plicich
zpuasobujicimu dusnost.

Pokud si myslite, ze se Vas cokoli z toho tyka, neuzivejte piipravek VELETRI dfive, nez se
poradite se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku VELETRI se porad'te se svym Iékatem.

Nez Vam bude ptipravek VELETRI podan, Vas 1ékar potfebuje veédet:
o zda nemate né&jaké problémy s krvacenim.



PoSkozeni kiize v misté vpichu injekce

Pripravek VELETRI se podava do zily. Je dilezité, aby nedochazelo k uniku tohoto 1é¢ivého
ptipravku z zily do okolni tkané. Pokud se tak stane, mtize dojit k poSkozeni klize s nasledujicimi
piiznaky:

citlivost (na dotek)

paleni

bodani

otok

zarudnuti.

Muze dojit i k nésledné tvorbé puchyii a olupovani kiize. Pti 1écbé ptipravkem VELETRI je dilezité,
abyste si kontroloval(a) misto vpichu injekce.

Pokud dojde v mist¢ aplikace k zaniceni, objevi se bolest nebo otok, nebo pokud zaznamenate tvorbu
puchyiti nebo olupovani kize, neprodlené¢ kontaktuje zdravotnické zarizeni.

U¢inky p¥ipravku VELETRI na krevni tlak a srde¢ni frekvenci
Pripravek VELETRI muze vést ke zrychleni nebo zpomaleni srde¢ni frekvence. Rovnéz mtize dojit
k vyraznému poklesu krevniho tlaku. Pti 1é¢bé piipravkem VELETRI Vam budou srde¢ni frekvence a

krevni tlak pravidelné kontrolovany. Piiznaky nizkého krevniho tlaku zahrnuji zavrat’ a mdlobu.

Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, sdélte to svému lékari. Je mozné, ze bude potieba davku snizit,
nebo infuzi zastavit.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pripravku VELETRI u déti nebyla dosud stanovena.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek VELETRI

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dob¢ nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nekteré Iéky mohou ovliviiovat zpiisob, jakym ptipravek VELETRI ucinkuje, nebo mohou zvySovat
pravdépodobnost, Ze se u Vas objevi nezadouci u¢inky. Pfipravek VELETRI mtze rovnéz ovliviiovat
zpusob, jakym uc€inkuji jiné 1éky. To se tyka:

o ekt uzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku

. 1€k uzivanych k prevenci tvorby krevnich sraZenin

. 1€kt uzivanych k rozpousténi krevnich sraZenin

. 1€kt uzivanych k 1é€b¢ zanétt nebo bolesti (rovnéz nazyvanych nesteroidni antiflogistika,
NSAID)

. digoxinu (uzivaného k 1é¢bé srdeénich onemocnéni).

Pokud kterykoli z téchto 1€kt uzivate, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, myslite si, ze byste mohla byt t€hotna nebo t€hotenstvi planujete,
porad’te se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat, protoze ptiznaky Vaseho

onemocnéni se mohou béhem téhotenstvi zhorsit.

Neni znamo, zda slozky ptipravku VELETRI mohou ptechazet do matetského mléka. Po dobu lécby
pripravkem VELETRI své dité nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji



Vase 1é¢ba miize mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Nerid’te ani neobsluhujte stroje, pokud se necitite naprosto v poradku.

Piipravek VELETRI obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekeni lahvicee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek VELETRI pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo lékarnikem.

Pripravek VELETRI je doddvan jako prasek v malé sklenéné lahvicce. Prasek se musi pfed pouzitim
natedit.

Pripravek VELETRI se nesmi podavat jako rychla injekce do zily. Musi se vzdy podavat do zily jako
infuze.

Vas lékat rozhodne o tom, jaka davka pripravku VELETRI je vhodna prave pro Vas. Podavané
mnozstvi pfipravku se stanovuje na zaklad¢ télesné hmotnosti a typu onemocnéni. Davka mize byt
zvySovana nebo snizovana v zavislosti na odpovédi na 1écbu.

Pripravek VELETRI se podava pomalou infuzi (kapackou) piimo do Zily.

Plicni arterialni hypertenze
Prvni davka se podava v nemocnici. To je proto, ze Vas Iékai musi peclivé sledovat a najit pro Vas
nejvhodnéjsi davku.

Lécba se zahajuje infuzi pripravku VELETRI. Davka se postupné zvysuje, dokud nedojde ke zmirnéni
ptiznakil onemocnéni a dokud je mozné zvladat vSechny nezadouci ucinky. Jakmile je stanovena
nejvhodnéjsi davka, zavede se do zily permanentni zilni katetr (trubicka). Poté 1ze v 1é€b¢€ pokracovat
pomoci infuzni pumpy.

Hemodialyza
Infuze ptipravku VELETRI se podava v prubéhu dialyzy.

Uzivani pripravku VELETRI v domacim prostiedi (pouze pri 1écbé plicni arterialni hypertenze)
Pokud se lé¢ite sim(sama) v domacim prostiedi, Vas 1ékat nebo zdravotni sestra Vam ukazi, jak se
ptipravek VELETRI pfipravuje a pouziva. Rovnéz Vam poradi, jak v pfipadé nutnosti 1écbu ukoncit.
Ukonceni 1é¢by pripravkem VELETRI musi byt postupné. Je velmi dulezité, abyste postupoval(a)
ptesné podle vSech jejich instrukci.

Pripravek VELETRI se dodava ve formeé prasku ve sklenéné injek¢ni lahvicce. Pied pouzitim je
potieba prasek rozpustit v prilozeném roztoku. Tento roztok neobsahuje zadné konzervacni latky.
Pokud Vam ¢ast davky zbude, je nutné ji vyhodit.

Péce o injekeni set

Pokud mate v Zile zavedenou kanylu, je velmi dileZité, abyste toto misto udrzoval(a) zcela isté, jinak
byste mohl(a) dostat infekci. Lékar nebo zdravotni sestra Vam ukazi, jak se kanyla a okolni ktize Cisti.
Je velmi dulezité, abyste postupoval(a) piesné podle vsech jejich instrukci. RovnéZz je velmi dilezité,
abyste ke sniZeni rizika infekce peclivé dodrzoval(a) vSechny pokyny ohledné vymény zasobniku na
1é¢ivo (kazety) a abyste vzdy pouzival(a) extenzni set s in-line filtrem, a to podle pokynt Vaseho
1ékate. Pfi op€tovném piipojovani extenzniho setu vzdy dbejte na to, aby byly setfeny vSechny



prebytecné kapky tak, aby ve vnéj$im prostoru mezi extenznim setem a spojkami injekéni sady
nebyla Zadna tekutina, protoze by mohlo dojit k poskozeni materiald.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku VELETRI, neZ jste mél(a)

Jestlize se domnivate, Ze jste pouzil(a) nebo Vam bylo podano vice pfipravku VELETRI, nezZ jste
mél(a), okamZité vyhledejte lékaiskou pomoc. Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat bolest
hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, zrychleni srde¢ni frekvence, pocit horka nebo mravenceni, pocit na
omdleni (zavrat).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek VELETRI
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek VELETRI

Ukonceni 1é¢by pripravkem VELETRI musi byt postupné. Pokud je 1é¢ba zastavena piili$ rychle,
mohou se objevit zavazné nezadouci ucinky, véetné zavrati, pocitu slabosti a obtizi s dychanim. Pokud
mate potize s infuzni pumpou nebo s injekéni linkou, ktera se zastavi nebo brani 1é€bé pripravkem
VELETRI, neprodlené¢ kontaktujte svého lékare, zdravotni sestru nebo nemocnici.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10:
bolest hlavy

bolest celisti

bolest

zvraceni

pocit na zvraceni (nauzea)

prijem

zarudnuti obliceje

Casté nezadouci u¢inky

Mohou se objevit aZ u 1 osoby z 10:

infekce v krvi (septikémie, sepse)
zrychleni srde¢ni frekvence

pomalé srdecni frekvence

nizky krevni tlak

krvéceni z riiznych mist (naptiklad z nosu nebo z dasni) a snadnéjsi tvorba modfin nez obvykle
zalude¢ni nevolnost nebo bolest biicha
bolest na hrudi

bolest kloubii

pocit uzkosti, nervozity

vyrazka

bolest v misté vpichu injekce

Casté nezadouci icinky, které se mohou projevit v krevnich testech
. snizeni poctu krevnich destic¢ek (bunky, které se podileji na sraZeni krve)

Méné casté neZadouci ucinky



Mohou se objevit aZ u 1 osoby ze 100:
. poceni
o sucho v tstech

Vzacné nezadouci ucinky
Mohou se objevit aZ u 1 osoby z 1 000:
o infekce v misté vpichu injekce

Velmi vzacné nezadouci Gcinky
Mohou se objevit aZ u 1 osoby z 10 000:
pocit tisné€ na hrudi

pocit tnavy, slabost

pocit podrazdénosti

bledost kiize

zarudnuti v misté vpichu injekce
zvySena Cinnost Stitné zlazy
zablokovani Zilniho pfistupu

DalSi nezadouci u¢inky

Neni zndmo, u jakého poctu osob se mohou objevit:

. zvétsend nebo hyperfunkeni slezina

hromadéni tekutin v plicich (plicni edém)

zvyseni hladiny cukru (glukozy) v krvi

ascites (hromadéni tekutin v bfise)

prilisné Cerpani krve ze srdce, které vede k dusnosti, inave, otoklim nohou a bticha v dasledku
nahromadéni tekutin, pretrvavajici kasel

. koptivka (urtikarie)

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas objevi nasledujici ptiznaky, sdé€lte to neprodlené svému l1ékati nebo zdravotni sestte,
protoZe to mohou byt zndmky infekce v krvi nebo nizkého krevniho tlaku nebo zavazného krvéaceni:

o Citite, ze Vase srdce bije rychleji, nebo mate bolesti na hrudi nebo jste dusny(a).
. Pocitujete zavraté nebo mate pocit na omdleni, zejména pokud stojite.

. Mate horecku nebo tiesavku (zimnici).

. Dochazi u Vas k ¢ast&jsimu nebo déle trvajicimu krvaceni.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli neZzadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muiZzete hlasit prostiednictvim webového

formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek VELETRI uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Chrante pied mrazem.

Rekonstituovany roztok se musi ihned dale nafedit na kone¢nou koncentraci (viz bod Informace pro
zdravotnické pracovniky).

Podminky uchovavani po rekonstituci a nafedéni 1é¢ivého piipravku najdete v bodé Informace pro
zdravotnické pracovniky.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete jakychkoli ¢astic v rekonstituovaném roztoku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek VELETRI obsahuje

VELETRI 0,5 mg prasek pro infuzni roztok

o Lécivou latkou je epoprostenol (ve formé sodné soli epoprostenolu).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 0,5 mg epoprostenolu ve forme 0,531 mg sodné soli
epoprostenolu.
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 0,1 mg epoprostenolu (ve formé sodné soli
epoprostenolu).

VELETRI 1,5 mg prasek pro infuzni roztok

o Lécivou latkou je epoprostenol (ve formé sodné soli epoprostenolu).
Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,5 mg epoprostenolu ve formé 1,593 mg sodné soli
epoprostenolu.
Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 0,3 mg epoprostenolu (ve formé sodné soli
epoprostenolu).

J Pomocnymi latkami jsou sacharosa, arginin a hydroxid sodny (k Gpraveé pH).
Jak pripravek VELETRI vypada a co obsahuje toto baleni

Bily az témér bily prasek v lahvicce na injekci z bezbarvého skla s pryzovou zatkou a hlinikovym
odklapécim vickem.

Jedno baleni obsahuje jednu injek¢ni lahvicku s 0,5 mg prasku.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku s 1,5 mg prasku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
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Belgie, Ceska republika, Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Irsko, Lucembursko, Polsko,
Portugalsko, Slovensko, Span¢€lsko, Velka Britanie (Severni Irsko), Nizozemsko: VELETRI
Italie: CARIPUL

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 7. 2025

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Hemodialyza

Pro pouziti pii hemodialyze je k dispozici 1 typ baleni:
. Jedna injekéni lahvicka obsahujici sterilni lyofilizovany praSek VELETRI odpovidajici 0,5 mg
ptipravku VELETRI, dodavana samostatné.

Rekonstituce:

Natahnéte 5 ml sterilni vody na injekci nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu sodného jako
rozpoustédla do sterilni stiikacky, vstiiknéte obsah stiikacky do injek¢ni lahvicky obsahujici pripravek
VELETRI a jemné tepejte, dokud se prasek nerozpusti. Pfed dal$im nafedénim je nutné
rekonstituovany roztok zkontrolovat. Je zakdzano pouzivat roztok, ktery je zabarveny nebo obsahuje
¢astice. Veskery nepouzity rekonstituovany roztok musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Redéni:
Rekonstituovany roztok se musi ihned dale nafedit na kone¢nou koncentraci. K dalsimu fedéni je tieba

pouzit stejné rozpoustédlo, jaké bylo pouzito pro rekonstituci sterilniho lyofilizovaného prasku.

Vypocet rychlosti infuze:
Rychlost infuze se vypocita podle nasledujici rovnice:

davka (ng/kg/min) x té€lesna hmotnost (kg)
koncentrace roztoku (ng/ml)

rychlost infuze (ml/min) =

rychlost infuze (ml/h) = rychlost infuze (ml/min) x 60
Plicni arterialni hypertenze

K 1é¢bé¢ plicni arterialni hypertenze jsou k dispozici nasledujici dvé velikosti baleni:

o Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici sterilni lyofilizovany prasek VELETRI odpovidajici 0,5 mg
ptipravku VELETRI, dod4dvana samostatné.

° Jedna injekéni lahvicka obsahujici sterilni lyofilizovany prasek VELETRI odpovidajici 1,5 mg
ptipravku VELETRI, dodavana samostatné.

Rekonstituce:

Natahnéte 5 ml sterilni vody na injekci nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu sodného jako
rozpoustédla do sterilni stfikacky, vstiiknéte obsah stiikacky do injekeni lahvicky obsahujici pripravek
VELETRI a jemné tiepejte, dokud se prasek nerozpusti. Pied dalSim nafedénim je nutné
rekonstituovany roztok zkontrolovat. Je zakdzano pouzivat roztok, ktery je zabarveny nebo obsahuje
Castice. Veskery nepouzity rekonstituovany roztok musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



Redéni:

Rekonstituovany roztok se musi ihned dale natedit na kone¢nou koncentraci. K dal§imu tedéni je tieba
pouzit stejné rozpoustédlo, jaké bylo pouzito pro rekonstituci sterilniho lyofilizovaného prasku.

Pokud se ptipravek VELETRI podava dlouhodobé, musi se pfipravovat v zasobniku na 1é¢ivo
vhodném pro infuzni pumpu.

Vhodné ambulantni pumpy pro podavani ptipravku VELETRI zahrnuji:

o CADD-Legacy 1
o CADD-Legacy PLUS
o CADD-Solis VIP (s variabilnim infuznim profilem)

Vyrabi Smiths Medical.
PtisluSenstvi k pumpam, které bylo shleddno vhodnym k podavani ptipravku VELETRI zahrnuje

o CADD jednorazovy zasobnik Medication Cassette Reservoir 50 ml; 100 ml od firmy Smiths
Medical.

o CADD extenzni set s in-line filtrem o velikosti porti 0,2 mikronu (CADD extenzni set se
spojkou male luer, filtrem eliminujicim vzduch o velikosti pért 0,2 mikronu, svorkou a
s integrovanym protikondenza¢nim ventilem (anti-siphon valve) se spojkou male luer) od firmy
Smiths Medical.

Na zéklad¢ dostupnych udajt z interniho testovani a pokynti vyrobce piislusenstvi pro pouZziti,
pripravu a podani, mezi pravdépodobné kompatibilni materialy patii:
akryl

akrylonitrilbutadienstyren (ABS)

polykarbonat

polyethersulfon

polypropylen

polytetrafluorethylen (PTFE)

polyurethan

polyvinylchlorid (PVC) (plastifikovany pomoci DEHP)
silikon

Neni zndmo, zda je s pfipravkem VELETRI kompatibilni polyethylentereftalat (PET) a
polyethylentereftalatglykol (PETG), protoze tyto materialy nebyly s ptipravkem VELETRI testovany,
a proto se pouzivani téchto materialti nedoporucuje.

Sméji se pouzivat pouze extenzni sety s in-line filtrem o velikosti port 0,22 mikronu umisténym mezi
infuzni pumpou a centralnim zilnim katetrem. Doporucuje se pouzivat filtry s hydrofilni membranou

z polyethersulfonu. Extenzni set a in-line filtr se musi ménit pfinejmensim kazdych 48 hodin.

Pro piipravu roztoki s kone¢nou koncentraci nizsi nez 15 000 ng/ml se musi pouZit injekéni lahvicka
s obsahem 0,5 mg epoprostenolu.

Tabulka 1 uvadi ptiklady piipravy roztoki pripravku VELETRI v ¢asto pouZzivanych koncentracich.
Kazda injekeni lahvicka je pouze pro jedno pouziti.

Tabulka 1: Casto pouZivané koncentrace — p¥iklady rekonstituce a Fedéni

Konec¢na koncentrace (ng/ml) Pokyny:

3 000 ng/ml Rozpust'te obsah jedné 0,5mg lahvi¢ky s 5 ml sterilni vody na
injekci nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu sodného jako
rozpoustédla.

Odeberte 3 ml z obsahu lahvicky a pridejte k dostatecnému
mnozstvi stejného rozpoustédla, aby se doséhlo celkového
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objemu 100 ml.

5 000 ng/ml

Rozpust'te obsah jedné 0,5mg lahvicky s 5 ml sterilni vody na
injekci nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu sodného jako
rozpoustédla.

Odeberte cely obsah lahvicky a pfidejte k dostate¢nému
mnozstvi stejného rozpoustédla, aby se doséhlo celkového
objemu 100 ml.

10 000 ng/ml

Rozpust'te obsah dvou 0,5mg lahvic¢ek, kazdou s 5 ml sterilni
vody na injekei nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu
sodného jako rozpoustédla.

Odeberte cely obsah lahvicek a ptidejte k dostateénému
mnozstvi stejného rozpoustédla, aby se dosahlo celkového
objemu 100 ml.

15 000 ng/ml*

Rozpust'te obsah jedné 1,5mg lahvicky s 5 ml sterilni vody na
injekci nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu sodného jako
rozpoustédla.

Odeberte cely obsah lahvicky a pridejte k dostateénému
mnozstvi stejného rozpousteédla, aby se dosahlo celkového
objemu 100 ml.

30 000 ng/ml*

Rozpust'te obsah dvou 1,5mg lahvicek, kazdou s 5 ml sterilni
vody na injekci nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu
sodného jako rozpoustédla.

Odeberte cely obsah lahvicek a pridejte k dostatecnému
mnozstvi stejného rozpoustédla, aby se dosahlo celkového
objemu 100 ml.

30 000 ng/ml*

Rozpust'te obsah jedné 1,5mg lahvic¢ky s 5 ml sterilni vody na
injekci nebo injekéniho roztoku 0,9% chloridu sodného jako
rozpoustédla.

Odeberte cely obsah lahvicky a ptidejte k dostatecnému
mnozstvi stejného rozpoustédla, aby se dosahlo celkového
objemu 50 ml.

* Roztoky s vyssimi kone¢nymi koncentracemi mohou byt potfebné pro pacienty, kterym je ptipravek

VELETRI podéavan dlouhodobé.

Ptipravek VELETRI nafedény na konecnou koncentraci v zasobniku na 1é¢ivo tak, jak je uvedeno, se
muze podat ihned pti pokojové teplote (25 °C), nebo ho lze uchovat po dobu maximalné 8 dni pti
teplote 2 °C - 8 °C a podat za podminek pro pouziti uvedenych v tabulce 2.

Tabulka 2: Maximalni doba podani (hodiny) p¥i pokojové teploté (25 °C) uplné naredénych
roztokii uchovavanych v zasobniku na léky

Rozmezi kone¢nych koncentraci Okamzité P#i uchovavani po
podani dobu max 8 dni pri
teploté 2 °C - 8 °C
= 3 000 ng/ml a < 15 000 ng/ml 48 hodin 24 hodin
= 15 000 ng/ml 48 hodin 48 hodin

Nevystavujte tpln¢ nafedény roztok ptimému slunecnimu svétlu.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Chrante pted mrazem.

Rekonstituovany roztok se musi ihned dale natfedit na kone¢nou koncentraci.

Rekonstituci a fedéni je tfeba provadét tésné pred pouzitim.

Nartedené roztoky Cerstve pripraveného epoprostenolu k 1€¢bé plicni arterialni hypertenze se mohou
podavat okamzite pii teploté¢ 25 °C nebo uchovavat v zdsobniku na 1€ky, aby byl chranén pred svétlem




a muze se uchovavat, po dobu maximalné 8 dni pii teploté 2 °C - 8 °C, jak je uvedeno v podminkach
pro pouziti uvedenych v tabulce 2.
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