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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Flolan 0,5 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
Flolan 1,5 mg prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

epoprostenolum

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

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kaie nebo 1ékarnika nebo zdravotni
sestry.

- Tento pripravek byl piedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flolan a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Flolan pouzivat
Jak se ptipravek Flolan pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flolan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Flolan a k ¢emu se pouZiva
Co je pripravek Flolan

Ptipravek Flolan obsahuje 1éCivou latku epoprostenol, ktera patii do skupiny 1€¢iv nazyvané
prostaglandiny, které brani tvorbé krevnich srazenin a roz§ituji krevni cévy.

K ¢emu se pripravek Flolan pouziva

e  Pripravek Flolan se pouziva k 1é¢bé plicniho onemocnéni nazyvaného ,.plicni arterialni
hypertenze®, pti kterém dochazi ke zvysSeni krevniho tlaku v cévach v plicich. Ptipravek
Flolan krevni cévy rozsifuje a tim krevni tlak v plicich snizuje.

e  Pripravek Flolan se pouzivé k zabranéni tvorby krevnich srazenin v pribéhu hemodialyzy
v naléhavych piipadech, kdy nemize byt pouZit heparin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Flolan pouZivat

Nepouzivejte pripravek Flolan:

o jestlize jste alergicky(4) na epoprostenol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

e  jestlize mate srdecni selhani;



e jestlize u Vas po zahajeni 1éCby timto piipravkem za¢ne dochazet k hromadéni tekutin
v plicich zptsobujicimu dusnost.

Pokud si myslite, Ze se Vas cokoli z toho tyka, neuZivejte pripravek Flolan dfive, neZ se

poradite se svym lékafem.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Flolan se porad’te se svym lékafem:

e jestlize mate jakékoli problémy s krvacenim;

e jestlize dodrzujete dietu s kontrolovanym pfijmem sodiku.

Poskozeni kiiZe v misté vpichu injekce
Ptipravek Flolan se poddva do zily. Je dilezité, aby nedochézelo k tiniku tohoto 1é¢ivého
ptipravku z zily do okolni tkané. Pokud se tak stane, muze dojit k poskozeni kuze
s nasledujicimi pfiznaky:
e citlivost (na dotek);
paleni;
bodani;
otok;
zarudnuti.

Muze dojit ik nésledné tvorbé puchyiti a olupovani kize. Pti 1écbe ptipravkem Flolan je
dilezité, abyste si kontroloval(a) misto vpichu injekce.

Pokud dojde v misté aplikace k zaniceni, objevi se bolest nebo otok, nebo pokud zaznamenate
tvorbu puchyti nebo olupovani ktize, neprodlen¢ kontaktujte zdravotnické zarizeni.

U¢inky p¥ipravku Flolan na krevni tlak a srdeéni frekvenci

Ptipravek Flolan mtze zpisobit zrychleni nebo zpomaleni srdecni frekvence. Rovnéz miize
dojit k vyraznému poklesu krevniho tlaku. Pfi 1é¢bé pripravkem Flolan Vam budou srdecni
frekvence a krevni tlak pravidelné kontrolovany. Pfiznaky 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.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flolan

Informujte svého l1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského
predpisu.

Nekteré 1éky mohou ovliviiovat zpusob, jakym piipravek Flolan uéinkuje, nebo mohou

zvySovat pravdépodobnost, Ze se u Vas objevi nezadouci ucinky. Pripravek Flolan mtze rovnéz

ovliviiovat zpuisob, jakym G¢inkuji jiné 1éky. To se tyka:

e  |¢ékti uzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku;

e  [ékl uzivanych k prevenci tvorby krevnich srazZenin;

e  |ékt uzivanych k rozpousténi krevnich sraZenin;

e ¢kt uzivanych kIécbé zanétd nebo bolesti (rovnéz nazyvanych nesteroidni
antiflogistika, NSAID);

e digoxinu (uzivaného k 1é¢b¢ srdecnich onemocnéni).

Pokud kterykoli z téchto 1€kt uzivate, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze ptiznaky VaSeho
onemocnéni se mohou béhem te€hotenstvi zhorsit.

Neni znamo, zda slozky pfipravku Flolan mohou piechdzet do matetského mléka. Po dobu
1é¢by pripravkem Flolan své dité nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

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

Piipravek Flolan obsahuje sodik (hlavni slozka kuchyiiské soli).
Tento 1écivy pripravek obsahuje sodik. To je zapotiebi vzit v tvahu u pacientl s dietou
s kontrolovanym pfijmem sodiku.

Rekonstituovany koncentrovany roztok: Tento 1éCivy pripravek obsahuje 73 mg sodiku
(hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni lahvi¢ce koncentrovaného roztoku. To
odpovida 4 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Prasek pro infuzni roztok: Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3 mg sodiku (hlavni slozka
kuchytiské soli) v jedné injek¢ni lahvicce prasku pro infuzni roztok. To odpovidd 0,2 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Rozpoustédlo pro parenteralni pouZiti: Tento 1€Civy pripravek obsahuje 70 mg (hlavni slozka
kuchyfiské soli) vjedné injekéni lahvi¢ce roztoku. To odpovidd 4 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Flolan pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1ékare nebo lékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas 1ékat rozhodne o tom, jakd davka piipravku Flolan je vhodna praveé pro Vas. Podavané
mnozstvi ptipravku se stanovuje na zaklad¢ télesné hmotnosti a typu onemocnéni. Davka miize
byt zvySovana nebo snizovana v zavislosti na odpovédi na 1é¢bu.

Ptipravek Flolan se poddva pomalou infuzi (kapackou) ptimo do Zily.

Plicni arterialni hypertenze
Prvni davka se podava v nemocnici. To je proto, Ze Vas lékat musi peclive sledovat a najit pro
Vas nejvhodnéjsi davku.

Lécba se zahajuje infuzi ptipravku Flolan. Davka se postupné zvysSuje, dokud nedojde ke
zmirnéni pfiznakll onemocnéni a dokud je mozné zvladat vSechny nezadouci ucinky. Jakmile
je stanovena nejvhodnéjsi davka, zavede se do Zily permanentni zilni katetr (trubicka). Poté lze
v 1é¢bé pokracovat pomoci infuzni pumpy.

Hemodialyza
Infuze ptipravku Flolan se podava v pribéhu dialyzy.



Uzivani pripravku Flolan v domacim prostiedi (pouze pri 1é¢bé plicni arterialni
hypertenze)

Pokud se 1é¢ite sim(sama) v domacim prostiedi, Vas Iékat nebo zdravotni sestra Vam ukazou,
jak se pripravek Flolan pfipravuje a pouziva. Rovnéz Vam poradi, jak v ptipad€ nutnosti 1écbu
ukoncit. Ukonceni 1écby ptipravkem Flolan musi byt postupné. Je velmi dilezité, abyste
postupoval(a) piesné podle vSech jejich instrukci.

Ptipravek Flolan se dodava ve formé prasku ve sklenéné injek¢ni lahvicce. Pred pouzitim je
potieba prasek rozpustit v piilozeném roztoku. Tento roztok neobsahuje zadné konzervacéni
latky. Pokud Vam c¢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
Cisté, jinak byste mohl(a) dostat infekci. Lékat nebo zdravotni sestra Vam ukazou, jak se kanyla
a okolni ktize Cisti. Je velmi dtlezité, abyste postupoval(a) presn€ podle vSech jejich instrukei.

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

Jestlize se domnivate, Ze jste pouzil(a) nebo Vam bylo podano vice ptipravku Flolan, nez jste
mél(a), okamzZité vyhledejte lékaFskou pomoc. Ptiznaky piedavkovani mohou zahrnovat
bolest hlavy, pocit nevolnosti, zvraceni, zrychleni srde¢ni frekvence, pocit horka nebo
mravenceni, pocit na omdleni (zévrat)).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Flolan
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Flolan

Ukonceni 1écby piipravkem Flolan musi byt postupné. Pokud je 1écba zastavena pftilis rychle,
mohou se objevit zdvazné nezadouci ucinky, v€etné zavrati, pocitu slabosti a obtizi s dychanim.
Pokud mate potize s infuzni pumpou nebo s injekéni linkou, ktera se zastavi nebo brani 1&¢bé
ptripravkem Flolan, neprodlen¢ kontaktujte svého lékare, zdravotni sestru nebo nemocnici.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Pokud se u Vas objevi nésledujici ptiznaky, sdélte to neprodlené svému l1ékati nebo zdravotni
sestie, protoze to mohou byt znamky infekce v krvi nebo nizkého krevniho tlaku nebo
zavazného krvaceni:

e citite, ze VasSe srdce bije rychleji, nebo mate bolesti na hrudi nebo dusnost;

e pocitujete zavraté nebo mate pocit na omdleni, zejména pokud stojite;

e mate horeCku nebo tiesavku;

e dochazi u Vas k ¢astéjSimu nebo déle trvajicimu krvaceni.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezaddouci ucinek, veetné nezadoucich tc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe.



Velmi ¢asté nezadouci u¢inky

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

bolest Celisti;

bolest;

zvraceni;

pocit na zvraceni (nauzea);

préjem;

zarudnuti obliceje.

Casté nezadouci ulinky

Mohou se objevit aZ u 1 osoby z 10:

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

zpomaleni srde¢ni frekvence;

nizky krevni tlak;

krvaceni z riznych mist (napiiklad z nosu nebo z dasni) a snadngjsi tvorba modfin nez
obvykle;

zalude¢ni nevolnost nebo bolest biicha;
bolest na hrudi;

bolest kloubi;

pocit uzkosti, nervozity;

vyrazka;

bolest v misté¢ vpichu injekce.

Casté nezadouci ucinky, které se mohou projevit v krevnich testech
e sniZeni poctu krevnich desticek (buiiky, které se podileji na srazeni krve).

Méné Casté nezZadouci ucinky
Mohou se objevit aZ u 1 osoby ze 100:
e poceni;

e sucho v ustech.

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

Velmi vzacné nezadouci Gcinky
Mohou se objevit aZ u 1 osoby z 10 000:
pocit tisn¢ na hrudi;

pocit unavy, slabost;

pocit podrazdénosti;

bledost kuze;

zarudnuti v misté vpichu injekce;
zvySena ¢innost §titné zlazy;
zablokovani Zilniho pfistupu.

DalSi nezadouci u¢inky
Neni znamo, u jakého poctu osob se mohou objevit:
e zvétSena nebo nadmérné pracujici slezina;
e hromadéni tekutiny v plicich (plicni edém);
e zvySeni hladiny cukru (glukoézy) v krvi;
e otok z divodu hromadéni tekutiny v dutiné biisni;



e pfilisné Cerpani krve ze srdce, které vede k dusnosti, inave, otoklim nohou a bticha
v disledku nahromadéni tekutin, pretrvavajicimu kasli.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Flolan uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pripravek Flolan uchovavejte v suchu.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chraiite ped mrazem.

Plicni arterialni hypertenze
Roztoky o koncentraci < 150 000 ng/ml:

Cerstvé pfipraveny roztok ptipravku Flolan (bud’ jako koncentrovany roztok nebo v fedéné
podob€) mize byt pouzit okamzité nebo mize byt uchovavany po dobu maximalné 8 dni
v chladnicce (pii 2 az 8 °C), mlze byt uchovavan v 1ékarnic¢ce a pouzit maximalné po dobu:

e 72 hodin pfi teploté do 25 °C nebo

e 48 hodin pfi teploté do 30 °C nebo

e 24 hodin pfi teploté do 35 °C nebo

e 12 hodin pfi teploté do 40 °C.

Roztoky o koncentraci > 150 000 ng/ml a <300 000 ng/ml:

Rekonstituované roztoky, které byly uchovavany pii teploté 2 az 8 °C po dobu az 7 dni, mohou
byt podavany do 24 hodin pfi teploté 25 °C.
Cerstvé pripravené rekonstituované roztoky, nebo roztoky, které byly uchovavany pfi teploté
2 az 8 °C po dobu maximalné 5 dni, mohou byt podavany do:

e 48 hodin pii teploté 25 °C;

e 24 hodin pfi teploté 35 °C.

Po uplynuti uvedené doby zlikvidujte jakykoli nepouzity roztok.
Hemodialyza

Jakmile je ptipravek Flolan jednou rozpustén a nafedén, je mozné nepouzity roztok uchovavat
pii teploté 25 °C po dobu 12 hodin.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Flolan obsahuje
Lécivou latkou je epoprostenolum natricum. Piipravek Flolan se dodava v riznych silach.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje:

e 0,5 mg sodné soli epoprostenolu nebo

e 1,5 mg sodné soli epoprostenolu.

Vice informaci o obsahu sodiku naleznete v bodu 2.

Pomocnymi latkami jsou mannitol, glycin, chlorid sodny, hydroxid sodny, voda pro injekci.

Jak pripravek Flolan vypada a co obsahuje toto baleni

Injekce:

Ptipravek Flolan je injek¢ni roztok ptipraveny z prasku a rozpoustédla. Prasek je bily az témer
bily a rozpoustédlo je ¢iré a bezbarvé.

Pro pouziti pfi 1€cbé plicni arteridlni hypertenze jsou k dispozici ¢tyfi baleni ptipravku Flolan.

Tato baleni obsahuji:

e Jednu injekéni lahvicku obsahujici 0,5 mg prasSku a jednu injekéni lahvicku obsahujici
rozpoustédlo, jeden adaptér na injek¢ni lahvicku a filtraéni jednotku.

e Jednu injekéni lahvicku obsahujici 0,5 mg prasku a dvé injekéni lahvicky obsahujici
rozpoustédlo, dva adaptéry na injek¢ni lahvicku a filtracni jednotku.

e Jednu injekéni lahvicku obsahujici 1,5 mg prasku a jednu injekéni lahvicku obsahujici
rozpoustédlo, jeden adaptér na injek¢ni lahvicku a filtra¢ni jednotku.

e Jednu injekéni lahvicku obsahujici 1,5 mg prasku a dvé injekcni lahvicky obsahujici
rozpoustédlo, dva adaptéry na injekéni lahvicku a filtraéni jednotku.

Pro pouziti pfi hemodialyze je k dispozici pouze jedno baleni ptipravku Flolan. Toto baleni

obsahuje:

e Jednu injekéni lahvicku obsahujici 0,5 mg praSku ajednu lahvicku obsahujici
rozpoustédlo, jeden adaptér na injekéni lahvicku a filtraéni jednotku.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobci:

Drzitel rozhodnuti o registraci
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24,
Irsko

Vyrobce
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A., San Polo di Torrile, Parma, Italie.

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Flolan 0,5 mg:

Rakousko, Belgie, Ceska republika, Estonsko, Francie, Irsko, Italie, Lucembursko, Malta,
Nizozemsko, Norsko, Spanélsko, Velka Britanie

Déansko — Epoprostenol

Flolan 1,5 mg:

Rakousko, Belgie, Ceska republika, Francie, Irsko, Itélie, Lucembursko, Nizozemsko, Norsko,
Velka Britanie

Dansko - Epoprostenol



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2021

Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

7. INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
Plicni arterialni hypertenze

K 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze jsou k dispozici nasledujici ¢tyti baleni:

e Jedna injekéni lahvicka obsahujici 0,5 mg prasku, jedna injekéni lahvicka obsahujici
rozpoustédlo, jeden adaptér na injek¢ni lahvicku a filtraéni jednotka.

e Jedna injekéni lahvicka obsahujici 0,5 mg prasku, dveé injekéni lahvicky obsahujici
rozpoustédlo, dva adaptéry na injek¢ni lahvicku a filtracni jednotka.

e Jedna injekéni lahvicka obsahujici 1,5 mg prasku, jedna injekeéni lahvicka obsahujici
rozpoustédlo, jeden adaptér na injek¢ni lahvicku a filtra¢ni jednotka.

e Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici 1,5 mg prasku, dvé injekéni lahvicky obsahujici
rozpoustédlo, dva adaptéry na injekcni lahvicku a filtracni jednotka.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Vuvodu 1é¢by je nutné pouzit baleni obsahujici rozpoustédlo. Pfi dlouhodobé terapii
ptipravkem Flolan miZe byt pozadovan roztok o vyssi koncentraci. Vyslednou koncentraci
roztoku lze zvysit pfidanim dalSich 0,5 mg nebo 1,5 mg lyofilizovaného ptipravku Flolan.

Ke zvyseni vysledné koncentrace roztoku Ize pouzit pouze injekéni lahvicky se stejnym
mnozstvim lyofilizovaného pftipravku Flolan, jaké bylo v injekénich lahvickach tvodniho
baleni.

Pro pfipravu nebo podani ptipravku Flolan pfipraveného s pouzitim rozpoustédla
(pH 11,7 —12,3), se nesmi pouzit Zadny material obsahujici polyethylentereftalat (PET) nebo
polyethylentereftalatglykol (PETG). Na zéklad¢ dostupnych udajt ziskanych z vlastnich testt
nebo z literatury patii mezi pravdépodobné kompatibilni pro piipravu a podani roztoku tyto
materialy:

Modifikovany akrylat

Akrylonitril-butadien-styren (ABS)

Cyklicky olefinovy polymer

Polyamid

Polyethersulfon

Polyethylen

Polyisopren

Polyolefin

Polypropylen

Polytetrafluorethylen (PTFE)

Polyuretan

Polyvinylchlorid (PVC) (plastifikovany bis (2-ethylhexyl) ftalatem [DEHP])
Polyvinylidenfluorid (PVDF)

Silikon

Mezi kompatibilni ambulantni pfenosné pumpy patii:
e CADD-Legacy 1
e CADD-Legacy PLUS



e CADD-Solis VIP (variabilni infizni profil)
Vyrabéné spolecnosti Smith Medical.

Ptislusenstvi k pumpam, které se ukazalo jako kompatibilni, zahrnuje:

e CADD jednorazovy zasobnik na lé¢ivo 50 ml a 100 ml od spolecnosti Smith Medical.

e CADD extenzni set s in-line 0,2 mikronovym filtrem (CADD extenzni set s male luer,
0,2 mikronovy filtr k odstranéni vzduchu, svorka, integrovany ventil pro odvétrani s male
luer) od spolecnosti Smith Medical. Extenzni set a in-line filtr je nutné ménit nejméné
jednou za 48 hodin.

Rekonstituce:

1. Pouzivejte pouze rozpoustédlo dodavané k rekonstituci.

Asi 10 ml rozpoustédla natdhnéte do sterilni injekéni stiikacky za pouziti adaptéru na
injek¢ni lahvicku*.

3. Sejméte injekéni stiikacku z adaptéru. Nasad’te injek¢ni jehlu a vsttiknéte 10 ml sterilniho
rozpoustédla do injekéni lahvicky obsahujici prasek ptipravku Flolan. Jemné tfepejte
lahvic¢kou, dokud se prasek nerozpusti.

4. Vznikly roztok natdhnéte do injek¢ni stfikacky, sejméte injekéni jehlu, vstiiknéte ho do
zbyvajiciho rozpoustédla za pouziti adaptéru na injekéni lahvicku* a dikladné protiepejte.

* Alternativné, 1ze misto adaptéru na injek¢ni lahvicku pouzit injekéni jehlu.

Takto vznikly roztok je oznaCovan jako koncentrovany roztok a obsahuje bud
10 000 nanogramti/ml piipravku Flolan (pfi pouziti sily 0,5 mg) nebo 30 000 nanogramii/ml
ptipravku Flolan (pfi pouziti sily 1,5 mg). Pouze koncentrované roztoky jsou vhodné k dals§imu
fedéni pred pouzitim. Pro kazdé ptidani sterilniho rozpoustédla se pouzije novy adaptér na
injek¢ni lahvicku. Po rekonstituci 0,5 mg nebo 1,5 mg prasku piipravku Flolan 50 ml
rozpoustédla bude mit vysledny roztok k injekcni aplikaci pH ptiblizn€ 12 a obsah sodikovych
iontl bude pfiblizn¢€ 73 mg.

Redéni:

P1i 1é¢bé plicni arterialni hypertenze 1ze ptipravek Flolan pouzit ve formé koncentrovaného
roztoku nebo v fedéné podobé. Pouze koncentrované roztoky jsou vhodné pro dalsi fedéni pred
pouzitim. K dal§imu fedéni piipravku Flolan Ize pouzit pouze rozpoustédlo dodavané spolu
s pripravkem, pro kazdé ptidani sterilniho rozpoustédla se pouzije novy adaptér na injekéni
lahvicku.

Pokud se ma ptipravek Flolan aplikovat pacientim s plicni arterialni hypertenzi, nesmi se
pouzit 0,9% w/v roztok chloridu sodného, nebot’ s nim neni mozné udrzet pozadované hodnoty
pH. Roztoky ptipravku Flolan jsou pii nizkych hodnotach pH méné stabilni.

U pacientt s plicni arterialni hypertenzi se epoprostenol nesmi podavat s jinymi parenteralnimi
roztoky ani lé¢ivymi ptipravky.

Konec¢ny roztok k infuzi, ktery ma byt podan pacientovi, musi byt filtrovan pomoci 0,22 nebo
0,20 mikronového filtru. Pfi pouziti infuzniho setu je vhodnéjsi pouZit in-line filtr. Alternativné,
neni-li in-line filtrace mozna, musi byt konecny roztok (bud’ jako koncentrovany nebo v fedéné
podobg¢) pied vloZzenim do zasobniku na 1é¢ivo filtrovan pies piilozeny sterilni 0,22 mikronovy
filtr pod stalym, ale ne pfili$ velkym, tlakem. Typicka doba filtrace 50 ml roztoku je 70 sekund.

Pokud byl béhem podavani pouzit in-line filtr, musi byt tento in-line filtr pfi vyméné infuzniho
setu zlikvidovan.



Pokud byl béhem piipravy pouzit filtr na injekéni stiikacku, musi byt filtracni jednotka pouzita
pouze behem piipravy a poté zlikvidovana.

K 1é¢bé plicni arteridlni hypertenze se obvykle pouzivaji nasledujici koncentrace:

e 5000 nanogrami/ml — obsah jedné injekéni lahvicky ptipravku Flolan 0,5 mg
rekonstituovany a natfedény do celkového objemu 100 ml v rozpoustédle.

e 10000 nanogrami/ml — obsah dvou injek¢nich lahvicek pfipravku Flolan 0,5 mg
rekonstituovany a nafedény do celkového objemu 100 ml v rozpoustédle.

e 15000 nanogramii/ml — obsah jedné injekéni lahvicky pripravku Flolan 1,5 mg,
rekonstituovany a nafedény do celkového objemu 100 ml v rozpoustédle.

e 30000 nanogramii/ml — obsah dvou injekénich lahvi¢ek pfipravku Flolan 1,5 mg
rekonstituovany a nafedény do celkového objemu 100 ml v rozpoustédle.

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

davka (nanogramy/kg/min) x télesnd hmotnost (kg)

rychlost infuze (ml/min) =
koncentrace roztoku (nanogramy/ml)

rychlost infuze (ml/h) = rychlost infuze (ml/min) x 60

P#i dlouhodobém podavani piipravku Flolan mohou byt nutné vyssi rychlosti infuze, a proto
1 koncentrovanéjsi roztoky.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte v suchu.

Chrante pfed mrazem.

Dalsi informace tykajici se stability po rekonstituci viz bod 5 (,,JJak pfipravek Flolan
uchovavat®).

Rozpoustédlo neobsahuje zadné konzervacni latky, proto je mozné lahvicku pouzit pouze
jednou a poté je nutné ji zlikvidovat.

Hemodialyza

Pro pouziti pii hemodialyze je k dispozici pouze jeden typ baleni:
e Jedna injek¢ni lahvicka obsahujici 0,5 mg prasku ajedna injek¢ni lahvicka obsahujici
rozpoustédlo, jeden adaptér na injek¢ni lahvicku a filtraéni jednotka.

Pro ptipravu nebo podani ptipravku Flolan pfipraveného s pouzitim sterilniho rozpoustédla
(pH 12), se nesmi pouzit zadny material obsahujici polyethylentereftalat (PET) nebo
polyethylentereftalatglykol (PETG). Na zéklad¢ dostupnych udajl ziskanych z vlastnich testt
nebo z literatury patii mezi pravdépodobné kompatibilni pro pfipravu a podani roztoku tyto
materialy:

e  Modifikovany akrylat

e  Akrylonitril-butadien-styren (ABS)
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Cyklicky olefinovy polymer
Polyamid

Polyethersulfon

Polyethylen

Polyisopren

Polyolefin

Polypropylen
Polytetrafluorethylen (PTFE)
Polyuretan

Polyvinylchlorid (PVC) (plastifikovany bis (2-ethylhexyl) ftalatem [DEHP])
Polyvinylidenfluorid (PVDF)
Silikon

Rekonstituce:

—

Pouzivejte pouze rozpoustédlo dodavané k rekonstituci.

2. Asi 10 ml rozpoustédla natahnéte do sterilni injekéni stiikaCky za pouziti adaptéru na
injek¢ni lahvicku*.

3. Sejmeéte injekeni stiikacku z adaptéru. Nasad’te injekéni jehlu a vstiiknéte 10 ml sterilniho
rozpoustédla do injekcni lahvicky obsahujici 0,5 mg lyofilizovaného prasku piipravku
Flolan. Jemné tfepejte lahvickou, dokud se prasek nerozpusti.

4. Vznikly roztok ptipravku Flolan natdhnéte do injekcni stiikacky, sejméte injekeni jehlu,

vstiiknéte ho do zbyvajiciho rozpoustédla za pouziti adaptéru na injekéni lahvicku*

a dukladné protiepejte.

* Alternativng, 1ze misto adaptéru na injek¢ni lahvicku pouzit injekeni jehlu.

Takto vznikly roztok je oznaCovan jako koncentrovany roztok a obsahuje
10 000 nanogramti/ml pfipravku Flolan. Pouze tento koncentrovany roztok je vhodny
k dal$imu fedéni tésné pied pouzitim.

Po rekonstituci 0,5 mg prasku piipravku Flolan 50 ml rozpoustédla bude mit vysledny roztok
k injek¢ni aplikaci pH piiblizn€ 12 a obsah sodikovych iontl bude pfiblizné 73 mg.

Redéni:

Koncentrovany roztok se pted pouzitim obvykle dale fedi. Lze pouzit 0,9% w/v roztok chloridu
sodného v poméru objemu 0,9% w/v roztoku chloridu sodného a objemu koncentrovaného
roztoku 2,3:1, tj. 50 ml koncentrovaného roztoku se nafedi ptidanim 117 ml 0,9% w/v roztoku
chloridu sodného.

Ostatni obvykle pouzivané roztoky k nitrozilni aplikaci nejsou pro fedéni koncentrovaného
roztoku vhodné, nebot’ se s nimi nedosahne pozadované hodnoty pH. Roztoky piipravku Flolan
jsou pfi nizkych hodnotach pH méné¢ stabilni.

Pti fedéni koncentrovaného roztoku se postupuje tak, ze se roztok natdhne do vétsi injekeni
stiikacky a koncentrovany roztok se vstfikne do zvoleného infuzniho roztoku. Vznikly roztok
je tfeba dikladné protiepat.

Koneény roztok k infuzi (bud’ jako koncentrovany nebo v fedéné podob¢) se pred podanim
ptevede do vhodného zasobniku na 1éCivo nebo davkovaciho setu. Za pouziti pfiloZzeného
sterilniho 0,22 mikronového filtru se roztok prevede pod stalym, ale ne pfili§ velkym, tlakem.
Typicka doba filtrace 50 ml roztoku je 70 sekund.

Filtracni jednotka na stfikacku musi byt pouZzita pouze béhem pfipravy a poté zlikvidovana.

11



Pokud se pfi rekonstituci a fedéni dodrzi popsany postup, zachovaji si infuzni roztoky ptipravku
Flolan 90 % své ptivodni u¢innosti po dobu piiblizn€ 12 hodin pfi teploté 25 °C.

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

davka (nanogramy/kg/min) x télesna hmotnost (kg)

rychlost infuze (ml/min) =
koncentrace roztoku (nanogramy/ml)

rychlost infuze (ml/h) = rychlost infuze (ml/min) x 60
Pfi podavani pomoci infuzni pumpy, ktera je schopna dodavat staly maly objem infuze, lze

vhodné pomérné mnozstvi koncentrovaného roztoku nafedit pomoci sterilniho 0,9% w/v
roztoku chloridu sodného.

12



NAVOD K POUZITI

Flolan roztok pro infuzi
Navod k pouziti s adaptérem na injekéni lahvicku a ambulantni infuzni
pumpou

Prectéte si prosim tento navod, nez zacnete pripravovat roztok pripravku Flolan.
Pokud mate jakékoli dotazy nebo obavy, obrat'te se na Vaseho lékare.

e Pfed tim, nez zacnete s balenim pracovat, si diikladné umyjte ruce.
o Nasadte si rukavice, nez za¢nete s “Pfipravou" roztoku pfipravku Flolan (krok 1).

o Udrzujte svUj pracovni prostor a material, ktery je soucasti baleni pfipravku Flolan, Gisté
a suché, abyste si byli jisti, Ze pfipravujete roztok pfipravku Flolan hygienickym zplsobem.

¢ Vzdy se presné Fidte pokyny Vaseho lékafe; informace v tomto navodu k pouziti maji slouzit
jako pfipominka procesu.

Informace pro uchovavani

» * Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
» * Pfipravek Flolan skladujte v suchu a chladu.

» Uchovaveijte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Chrante pred mrazem.
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Lahvicka s rozpoustédlem

Ventilovany adaptér na
injekéni lahvicku

Injekéni lahvicka s praskem
pripravku Flolan

(e @

Filtraéni jednotka

B

VasSe baleni obsahuje:

e Jednu injekéni lahvicku obsahujici sterilni lyofilizovany pfipravek Flolan, jednu injek&ni
lahvi¢ku s rozpoustédlem, jeden adaptér na injek&ni lahvicku a filtraéni jednotku;

NEBO

e Jednu injekéni lahvicku obsahujici sterilni lyofilizovany pfipravek Flolan, dvé injekéni
lahvi¢ky s rozpoustédlem, dva adaptéry na injekéni lahvicku a filtracni jednotku;

Dale budete potfebovat (neni soucéasti baleni):
» 1 x 60ml injekCni stfikacka

* 1 x injekéni jehla

* 1 x zasobnik na Ié€ivo

* 1 x ambulantni pumpa

* 1 x infuzni set

* gumové rukavice

* tampon napustény alkoholem

14



Priprava

1. Sejméte vicko z injekéni lahvi€ky s rozpoustédlem

2. Oteviete obal adaptéru na injekéni lahvicku

3. Nasad'te adaptér na injekcni lahvicku

L

15

Pouzijte pouze rozpoustédlo, které
je soucasti baleni pro pfipravu
roztoku.

» Sejméte vicko z injekéni lahvicky
s rozpoustédlem a otfete pryzovou
zatku tamponem s alkoholem.

» Sloupnéte z obalu adaptéru na
injek&ni lahvicku papirovou
podlozku.

Poznamka: Adaptér ponechte
v obalu pfipraveny na dalSi krok.
Nepouzivejte adaptér na injekéni
lahvi€ku, pokud je obal poSkozeny.
Pro dalsi informace prosim
kontaktujte VaSeho Iékafe nebo
lékarnika.

Nepouzivejte adaptér na injekCni
lahvi¢ku, pokud vypadne z obalu.

* Pomoci obalu pfidrzte adaptér
avsunte vnitini hrot svisle do
gumové zatky na injek¢ni lahvi¢ce
s rozpoustédlem, dokud adaptér
nezapadne na své misto.

» Pfed sejmutim obalu zkontrolujte,
zda je adaptér bezpe¢né na svém
misté.

+ Oftfete SpiCku adaptéru injekeni
lahvicky tamponem s alkoholem.
Nedotykejte se Spi¢ky adaptéru ani
stiikacky.



4. Pripevnéte injekéni strikacku bez jehly

BEZ J‘:H__J 180° ‘ ﬂ + PFipevnéte injekeni stfikacku bez
jehly 3 «fﬁ = jehly pfimo do adaptéru.
L —y + PFi upevnéni injekeni stfikacky

pfidrzujte zakladnu adaptéru.

“_ « Zatlatte a naSroubujte injekéni
stiikatku na adaptér na injekéni
lahvic¢ku oto€enim o 180° ve sméru
hodinovych rugicek.

Nepripevnujte jehlu kinjekéni
stfikacce.

* Drzte injekéni lahvi¢ku bezpeéné
nad injekéni stiikackou.

* Pomoci adaptéru na injekéni
lahviéce natahnéte 10 ml sterilniho
roztoku rozpoustédla do stfikacky.

6. OdsSroubujte injekéni strikacku

» Otocte vrchol stfikatky smérem
vzhlru a pfi uchopeni spodni ¢asti
adaptéru na injekéni lahvicku

sejméte adaptér ze stiikacky.

Injekéni stfikackou otacejte proti
sméru hodinovych ruciek, abyste ji
oddeélili od adaptéru na injekéni
lahviéce.

Poznamka: Pfi pfipravé roztoku
prejdéte ke kroku7. PFi pFimé
injekci  rozpoustédla pokracujte
krokem 13.
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Priprava roztoku pripravku Flolan
7. Pripojte injekéni jehly

-

T

* Vyjméte jehlu z obalu.

+ Pfipevnéte jehlu na injekéni
stfikacku.

» Sejméte kryt jehly.

Poznamka: Pfed sejmutim krytu
jehly zkontrolujte, zda je jehla
bezpetné na svém misté. Davejte
pozor, abyste se nedotkli Spicky
jehly.

8. Vstiiknéte rozpoustédlo do lahvicky s lyofilizovanym praskem pripravku Flolan

7!

o

9. Jemné promichejte roztok

17

» Sejméte vicko na injekEni lahviCce
s praskem pfipravku Flolan
a vycistéte gumovou zatku otfenim
tamponem s alkoholem.

+ Zavedte injekéni jehlu svisle
stfedem gumové zatky a vstfiknéte
10 ml rozpoustédla do injekeni
lahvi¢ky obsahujici prasek.

+ Jemné protfepejte smés s jehlou
stale zavedenou do injekeni
lahvi¢ky, dokud se vedkery praSek
nerozpusti a roztok neni Ciry.

1. Nepouzivejte, pokud je roztok
zabarveny nebo se prasek uplné
nerozpustil.



10. Natahnéte vznikly roztok

+ Jakmile je roztok Cdiry, otocte
injekéni  lahvicku dnem vzhiru
ainjekéni  stfikatkou natahnéte
roztok pfipravku Flolan do injekéni
stfikacky.

« Udrzte jehlu ponofenou pod
povrchem roztoku, aby se zabranilo
vniknuti vzduchu do stfikacky.

* Vyjméte jehlu z injek&ni lahvicky.

* Vyjméte jehlu ze stfikaCky
a zlikvidujte ji v kontejneru na ostré
predméty.

* Znovu pripojte injekéni stfikacku
k adaptéru na injekéni lahvicce
s rozpoustédlem.

« Vstiiknéte roztok pfipravku Flolan
do zbyvajiciho objemu rozpoustédia
pres adaptér na injek¢ni lahvicce.

Nepouzivejte jehlu spole¢né
s adaptérem na injek&ni lahvicce.

12. Dikladné promichejte

» DUkladné promichejte.

Tento roztok se nyni oznaluje jako
koncentrovany roztok.

» Zinjekeéni lahvicky natahnéte cely
objem koncentrovaného roztoku.

* Vyjméte injekéni  stfikaCku
z adaptéru na injekCni lahviéce, jak je
znazornéno v kroku 6.

Poznamka: Pouze tento
koncentrovany roztok je vhodny pro
dalSi fedéni pfed pouzitim.

Priprava zasobniku na lécivo

*Oranzové kroky jsou volitelné: pouze v pripadé potireby

*Pripevnéte filtraéni jednotku na injekéni strikacku
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13. Naplnte zasobnik na Ié€ivo

*Redici roztok

14. Jemné promichejte zasobnik na lIé€ivo

19

Poznamka: Soucasti rozsifeného
infuzniho setu by mél byt k dispozici
in-line filtr (viz krok 15).

Neni-li in-line filtr k dispozici jako
soucast rozsifeného infuzniho setu,
pouzijte k filtrovani roztoku bé&hem
pfipravy zasobniku na Iécivo filtracni
jednotku.

* PFipevnéte sterilni filtraéni jednotku,
ktera je soudasti baleni pfipravku
Flolan, na injek&ni stfikacku.

* Pomoci hadi¢ky pfipojte sestavu
filtru a injekéni stfikacky
k zasobniku na lécivo.

+ Pfipevnéte injekéni stfikacku
k hadi¢ce u zasobniku na lécivo.

* Pomalu vstfiknéte obsah injekéni
stfikacky do zasobniku na Iégivo.

» Pomoci injekéni stfikacky odstrante
prebyte¢ny vzduch ze z&sobniku na
lécivo.

Poznamka: Ujistéte se, ze je
posuvna svorka oteviena.

Poznamka: Pokud je davku tfeba
zfedit, pfipravte dalsi injekni roztok
rozpoustédla opakovanim  kroku
1az6a13.

Podle nize uvedenych pokynu
namisto kroku 5 natahnete objem
sterilniho rozpoustédia.

* Drzte injek&ni lahvi¢éku bezpecné
nad injek¢ni stfikackou.

« Zinjekéni lahvicky natahnéte
pozadovany objem sterilniho
rozpous$tédla (nebo roztoku).



* Zajistéte posuvnou svorku.

* Dobfe promichejte ota¢enim nebo
jemnym michanim zasobniku na
Iécivo.

Zasobnikem netrepejte.

15. Ambulantni pumpa

» Prostudujte si navod k pouziti pro
Vas$i ambulantni pumpu.

Likvidace
Likvidace odpadu

+ Zlikvidujte sterilni filir po dokon&eni pfipravy roztoku pfipravku Flolan spolu s dalSim
pouzitym materialem. Je také tfeba zlikvidovat zbytky sterilniho rozpoustédla o pH 12, protoZze
neobsahuje konzervacni latky. Likvidaci provadéjte v souladu s mistnimi pozadavky.

Uchovavani (Roztok o koncentraci mensi nebo rovné 150 000 nanogramui/ml)

Uchovavani pripraveného roztoku

« Cerstvé pripraveny infuzni roztok miize byt podan ihned po pFipravé nebo uchovavan po
dobu az 8 dni pfi teploté 2 az 8 °C.

e Zfedény roztok chrarite pred svétlem. Roztok pfipravku Flolan se mze uchovavat az po
uplném zfedéni; rekonstituovany roztok by nikdy nemél byt uchovavan pred jeho zfedénim.

e Zasobniky s pfipravkem Flolan uchovavejte v horni €asti chladni€ky v krabici se zajisténym
a tésné priléhavym vikem a ujistéte se, Ze jsou uchovavany oddélené od vSech potravin.

« Cerstvé pfipraveny infuzni roztok pFipravku Flolan, nebo pokud je uchovavan v chladniéce
po dobu az 8 dni, mlze byt podavan:
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po dobu az 72 hodin pfi teploté do 25 °C
— po dobu az 48 hodin pfi teploté do 30 °C
— po dobu az 24 hodin pfi teploté do 35 °C
— po dobu az 12 hodin pfi teploté do 40 °C

e Po uplynuti uvedené doby zlikvidujte jakykoli nepouzity roztok.
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