Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

llomedin® 20 pg/1 ml

Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung

lloprost (als lloprost-Trometamol)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor mit der Anwendung dieses Arzneimittels
begonnen wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist llomedin 20 pg/1 ml anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist llomedin 20 pg/1 ml aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist llomedin 20 pg/1 ml und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von llomedin 20 pg/1 ml beachten?

1. Was ist llomedin 20 pg/1 ml und wofiir
wird es angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
llomedin 20 pug/1 ml beachten?

llomedin 20 pg/1 mlimitiert eine natirliche Kérpersub-
stanz, das Prostacyclin genannt wird. llomedin 20 pg/1 ml
und Prostacyclin hemmen unerwiinschte Verschliisse
oder Verengungen von Blutgefafien und erlauben eine
bessere Durchblutung in den Arterien.

llomedin 20 ug/1 ml wird angewendet bei fortge-
schrittener entziindlicher arterieller und venéser
Verschlusskrankheit (Thrombangiitis obliterans,
Buerger-Krankheit) mit schweren
Durchblutungsstérungen in Fallen, bei denen eine
Wiederer&ffnung von BlutgeféaRen (Revaskularisierung)
nicht angezeigt ist.

Buerger-Krankheit (Thrombangiitis obliterans) ist eine
entztndliche Erkrankung der kleinen und mittleren Arte-
rien und Venen der GliedmafRen. Typische Symptome
dieser Erkrankung sind durch unzureichende Blutversor-
gung verursachte Schmerzen in den Handen und FiiRen
wahrend der Bewegung (Schaufensterkrankheit) oder im
Ruhezustand.

llomedin 20 pg/1 ml darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen lloprost oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

— wenn bei lhnen ein Blutungsrisiko besteht (z.B.
aktives Magen-/Zwélffingerdarmgeschwdr, Verletzun-
gen, Gehirnblutung),

— wenn bei lhnen Verdacht auf Lungenstauung
besteht, mit gleichzeitigen Atembeschwerden,

— wenn Sie an einer Erkrankung des Herzens leiden,
z.B.:

+ bei einem Herzinfarkt innerhalb der letzten sechs
Monate,

* bei schwerwiegenden Herzrhythmusstérungen,

+ bei schwacher Blutversorgung des Herzmuskels
(schwere koronare Herzkrankheit oder instabile
Angina pectoris). Symptome wie Brustschmerzen
kénnen auftreten.

« wenn Sie ein schwaches Herz haben (bei akuter
oder chronischer Herzmuskelschwache [NYHA 1l —
IV]),

— wenn Sie schwanger sind oder bei sich eine
Schwangerschaft vermuten (siehe auch Abschnitt 2
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~Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfa-
higkeit"),
— in der Stillzeit.

Wenn Sie meinen, dass einer der hier aufgefihrten Falle
auf Sie zutrifft, informieren Sie bitte lhren Arzt.

Eine dringend angezeigte Amputation (z.B. bei einem
entziindlichen Wundbrand [Gangrén]) sollte nicht
zugunsten eines Behandlungsversuchs mit llomedin 20
pg/1 ml zuriickgestellt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie llomedin 20

pg/1 ml anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von llomedin 20

pg/1 mlist erforderlich, wenn bei lhnen eine der folgenden

Bedingungen vorliegt:

— Wenn Sie rauchen, méchten wir Sie nachdrticklich
auffordern, das Rauchen einzustellen, da Rauchen die
Durchblutung weiter verschlechtern kann.

— Wenn bei lhnen Leber- oder sehr schwerwiegende
Nierenprobleme bestehen, informieren Sie lhren
Arzt. Moglicherweise werden Sie mit einer niedrigeren
Dosis llomedin 20 pg/1 ml behandelt.

— Wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben, sollte
Ihr Arzt entsprechende VorsichtsmalRnahmen treffen,
um einen weiteren Blutdruckabfall (Hypotonie) zu
vermeiden. Wenn Sie an einer klinisch relevanten
Herzerkrankung leiden, werden Sie engmaschig tber-
wacht werden.

— Wenn Sie nach der Behandlung aus dem Liegen in
eine aufrechte Position aufstehen, besteht die
Méglichkeit, dass Ihr Blutdruck abféllt. Das kann dazu
fihren, dass Sie sich fiir kurze Zeit schwindelig fuhlen
bis sich lhr Blutdruck wieder normalisiert (sog.
sorthostatische Hypotonie®). Bitte stehen Sie nach der
Infusion langsam auf. Sie helfen damit lhrem Kérper,
sich an den Lagewechsel und an die Anderung des
Blutdrucks zu gewdhnen.

— Wenn Sie innerhalb der letzten 3 Monate einen
Schlaganfall hatten oder andere Stérungen bei der
Blutversorgung des Gehirns aufgetreten sind (z. B.
transitorische ischamische Attacke), darf llomedin 20
pg/1 ml nur mit besonderer Vorsicht angewendet
werden; siehe auch unter: ,llomedin 20 pg/1 ml darf
nicht angewendet werden, wenn bei Ihnen ein Blut-
ungsrisiko besteht.

Wird unverdiinntes llomedin 20 ug/1 ml neben eine
Vene (paravasal) gespritzt, kann das zu lokalen
Veranderungen an der Injektionsstelle fihren.

llomedin 20 pg/1 ml darf nicht in Kontakt mit der Haut
oder in die Augen gelangen. llomedin 20 pg/1 ml darf
nicht geschluckt werden. Bei Hautkontakt kann der
Wirkstoff in llomedin 20 pg/1 ml, lloprost, langdauernde,
aber schmerzlose Hautrétungen (Erytheme) hervorrufen.

Sollte llomedin 20 pg/1 ml auf die Haut oder in die Augen
gelangen, ist sofort mit reichlich Wasser oder physio-
logischer Natriumchloridlésung zu spulen.

Vor Beginn einer Behandlung von Frauen ist eine
Schwangerschaft auszuschlie3en.

Kinder und Jugendliche

Informieren Sie bitte Ihren Arzt Uber |hr Alter, wenn Sie
junger als 18 Jahre sind, da fir diese Altersgruppe bisher
nur wenig Uber die Reaktion auf eine Behandlung mit
llomedin 20 pg/1 ml bekannt ist.

Anwendung von llomedin 20 pg/1 ml zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. llomedin 20 pg/1 ml und bestimmte
andere Arzneimittel kénnen sich gegenseitig hinsichtlich
ihrer Wirkungsweise in lhnrem Kérper beeinflussen.
Achten Sie besonders darauf, folgende Arzneimittel zu
nennen:

— Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
oder einer Herzerkrankung (z. B. Betablocker, Cal-
ciumantagonisten und gefallerweiternde Arzneimittel
[Vasodilatatoren] sowie ACE-Hemmer). Ihr Blutdruck
kénnte noch erheblich tiefer sinken. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn Sie solche Medikamente anwenden.
Er kann die Dosierung von llomedin 20 pg/1 ml, mit der
Sie behandelt werden sollen, andern.

— Arzneimittel, die das Blut verdiinnen oder die Blut-
gerinnung hemmen. Das Blutungsrisiko kénnte
erhoht sein. Zu diesen Arzneimitteln gehdren: Acetyl-
salicylsaure, andere nicht-steroidale Entziindungs-
hemmer, Heparin oder Kumarin-Derivate, Phospho-
diesterasehemmer und Nitrovasodilatatoren. Das
Blutungsrisiko kdnnte erhdht sein. Sollten bei Ihnen
Blutungen auftreten, sollte die Behandlung mit llome-
din 20 pg/1 ml beendet werden.

— Arzneimittel zur Behandlung von Entziindungen,
wie z.B. Steroide (Kortikosteroide). Es ist mdglich,
dass die Wirkung von lloprost zur Erweiterung von
Blutgefalien reduziert ist.

Ihr Arzt oder Apotheker hat weitere Informationen Uber
Arzneimittel, die wahrend einer Behandlung mit llomedin
20 pg/1 ml mit Vorsicht eingenommen/angewandt oder
vermieden werden sollen. Daher informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden.

Arzneimittel, fir die bisher keine Wechselwirkung mit
llomedin 20 pg/1 ml nachgewiesen werden konnte, sind
Digoxin zum Einnehmen (Mittel zur Behandlung von
chronischer Herzinsuffizienz) oder gewebsspezifischer
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Plasminogenaktivator (t-PA, ein Mittel zur Hemmung der
Blutgerinnung und Auflésung von Blutgerinnseln).
In-vitro-Ergebnisse lassen kein hemmendes (inhibitori-
sches) Potential von lloprost auf die Aktivitat von Enzy-
men in der Leber erwarten, die viele andere Medikamente
verstoffwechseln (Cytochrom-P450-Enzymkomplex).

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

llomedin 20 pg/1 ml darf wahrend der Schwangerschaft
und in der Stillzeit nicht angewendet werden.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten,
dass Sie schwanger sein kénnten, informieren Sie
sofort Ihren Arzt. llomedin 20 ug/1 ml darf Ihnen nicht
verabreicht werden, wenn Sie schwanger sind.

Wenn Sie schwanger werden kdnnten, missen Sie
wahrend der Therapie mit llomedin 20 pg/1 ml
zuverldssige VerhitungsmaRnahmen anwenden.

Beenden Sie das Stillen zu Beginn einer Behandlung
mit llomedin 20 pg/1 ml. llomedin 20 pg/1 ml darf stillen-
den Frauen nicht verabreicht werden, weil nicht bekannt
ist, ob der Wirkstoff beim Menschen auf die Muttermilch
Ubergeht.

Untersuchungen an ménnlichen und weiblichen Ratten
haben keine Auswirkungen von lloprost, dem Wirkstoff
von llomedin 20 ug/1 ml, auf die Zeugungs- und Gebar-
fahigkeit gezeigt.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen
Nicht zutreffend.

llomedin 20 pg/1 ml enthélt Ethanol 96% (V/V) und
Natriumchlorid

llomedin 20 pg/1 ml enthalt einen geringen Alkoholanteil
(weniger als 100 mg pro Einzelgabe).

llomedin 20 pg/1 ml enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro 1ml, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist llomedin 20 pg/1 ml anzuwen-
den?

llomedin 20 pg/1 ml wird nur unter strenger Kontrolle in
Krankenh&usern oder in Arztpraxen durch angiologisch
erfahrene Arzte angewandt, die mit modernen Méglich-
keiten zur fortwahrenden Uberwachung der Herz- und
Kreislauffunktion vertraut sind und Gber entsprechende
Ausstattungen verfiigen. Fragen Sie bei lnrem Arzt nach,
wenn Sie sich Gber die Anwendung nicht sicher sind.

Zu Beginn der Infusion und nach jeder Dosissteigerung
sind Blutdruck- und Herzfrequenzkontrollen erforderlich.

Dosierung

Die Dosis richtet sich nach individueller Vertraglichkeit. In
der Regel werden 0,5 bis 2,0 ng lloprost/kg Kérpergewicht
(KG) pro Minute (min) als intravendése Infusion tber 6
Stunden in ansteigender Dosierung taglich verabreicht.
In den ersten 2 bis 3 Tagen wird die fir Sie vertragliche
Dosis ermittelt. Zu diesem Zweck wird lhr Arzt die
Behandlung mit einer niedrigen Dosis beginnen. Die
Behandlung sollte mit einer Dosis von 0,5 ng/kg KG/min
Uber eine halbe Stunde begonnen werden. Die Dosis, die
auf der Grundlage des Kérpergewichts berechnet wird,
sollte dann in etwa halbstindlichen Abstédnden in Schrit-
ten von 0,5 ng/kg KG/min bis maximal 2,0 ng/kg KG/min
gesteigert werden (siehe auch Tabellen 1 und 2 in
Abschnitt ,Hinweise fur die Handhabung“ am Ende der
Packungsbeilage).

Falls Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen, Ubelkeit oder
unerwinschter Blutdruckabfall auftreten, informieren Sie
sofort Ihren Arzt. lhr Arzt sollte die Infusionsgeschwin-
digkeit herabsetzen, bis die fir Sie vertragliche Dosis
ermittelt worden ist. Bei schwerwiegenden Nebenwirkun-
gen sollte die Infusion unterbrochen werden.

Furdie restliche Dauer der Behandlung sollte die Therapie
mit der in den ersten 2 bis 3 Tagen ermittelten fir Sie
vertraglichen Dosis fortgesetzt werden.

Die Dauer der Behandlung betragt bis zu vier Wochen.
Eine Dauerinfusion Uiber mehrere Tage wird nicht
empfohlen, weil das dazu fuhren kann, dass die Wirkung
von llomedin 20 ug/1 ml nachlasst und eine verstarkte
Verklumpung der Blutplattchen (Hyperreagibilitat der
Thrombozyten) am Ende der Behandlung auftreten kann.
Klinische Komplikationen sind in diesem Zusammenhang
nicht berichtet worden.

Wenn Sie das Gefiihl haben, dass die Wirkung von
llomedin 20 ug/1 ml zu stark oder zu schwach ist, spre-
chen Sie mit Ihrem Arzt oder Ihrem Apotheker.

Zusitzliche Information fiir bestimmte
Patientenpopulationen

Falls Sie Dialysepatient sind oder an Leberzirrhose
leiden, ist die Ausscheidung von lloprost vermindert. In
diesem Fall muss bei lhnen die Dosis reduziert werden (z.
B. auf die Halfte der empfohlenen Dosis). Sprechen Sie
mit lhrem Arzt, wenn Sie Probleme mit lhrer Leber oder
Ihrer Niere haben.

Hinweise zur Anwendung und Zubereitung

llomedin 20 pg/1 ml darf nur vorschriftsmafig verdinnt
angewendet werden. Wegen méglicher Wechselwirkun-
gen soll der gebrauchsfertigen Infusionslésung kein
anderes Arzneimittel zugesetzt werden.

Die gebrauchsfertige Infusionslésung wird intravends
Uber einen Verbindungsschlauch direkt in eine Armvene
oder Uber einen zentralen Venenkatheter in eine Vene
nahe lhrem Nacken infundiert.

llomedin 20 pg/1 ml wird aus der Ampulle entnommen und
mit einer physiologischen Natriumchloridlésung (0.9%)
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oder einer 5%igen Glukoseldsung verdinnt. Der Inhalt
der Ampulle ist griindlich mit dem Verdiinnungsmittel zu
mischen. llomedin 20 pg/1 ml sollte nur nach vorschrifts-
maRiger Verdinnung angewandt werden.

Die gebrauchsfertige Infusionslésung ist unter asepti-
schen Bedingungen erst unmittelbar vor der Anwendung
zuzubereiten und nur zur einmaligen Anwendung bei
einem Patienten bestimmt. Nicht verbrauchter Ampulle-
ninhalt bzw. nicht verbrauchte gebrauchsfertige Infu-
sionslosung ist zu verwerfen. Um die Sterilitat zu
gewahrleisten, ist die Infusionslésung jeden Tag frisch
zuzubereiten.

lhr Arzt wird dartiber entscheiden, ob Ihnen llomedin 20
pg/1 ml mit einer Infusionspumpe oder einer Infusions-
spritze verabreicht werden wird. Bei der Anwendung von
llomedin 20 pg/1 ml mit einer Infusionspumpe, wird die
L&sung vor der Infusion auf eine Konzentration von 0,2 ug/
ml verdiinnt. Wird llomedin 20 pg/1 ml mit einer Infu-
sionsspritze appliziert, wird die L6sung auf eine zehnfach
héhere Konzentration von 2 pg/ml verdinnt.

Die Lésung wird dann Uber einen Verbindungsschlauch
direkt in eine lhrer Armvenen oder Uber einen zentral-
vendsen Katheter in eine Vene nahe lhrem Nacken
verabreicht.

Die Dosis wird lhrer individuellen Vertréaglichkeit entspre-
chend zwischen 0,5 und 2,0 ng lloprost/kg KG/min ange-
passt. Zu Beginn der Infusion und nach jeder Dosisstei-
gerung werden sowohl |hr Blutdruck als auch lhre Herz-
frequenz gemessen werden.

Firweitere Hinweise zu Handhabung bei Anwendung von
llomedin 20 pg/1 ml mit einer Infusionspumpe oder
—spritze siehe Abschnitte am Ende dieser Packungsbei-
lage unter ,Hinweise fiir die Handhabung®.

Wenn bei Ilhnen eine gréRere Menge von llomedin 20
Hg/1 ml angewendet wurde, als vorgesehen

Folgende Symptome kénnen auftreten: Blutdruckabfall
(hypotensive Krise) sowie Kopfschmerzen, Gesichtsro-
tung (Flush), Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall. Ein Blut-
druckanstieg, Verlangsamung oder Steigerung der Herz-
frequenz (Bradykardie oder Tachykardie) und Glieder-
oder Ruckenschmerzen kénnen ebenfalls auftreten.

Ein kausal wirkendes Antidot ist nicht bekannt.

Bei Uberdosierung wird empfohlen, dass |hr Arzt die
Infusion mit lloprost unterbricht, Sie unter Beobachtung
stellt und die erforderlichen symptomatischen Gegen-
malnahmen ergreift.

Was ist zu tun, wenn llomedin 20 pug/1 ml auf die Haut
oder in die Augen gelangt ist?

Sollte llomedin 20 pg/1 ml auf die Haut oder in die Augen
gelangen, ist sofort mit reichlich Wasser oder physio-
logischer Natriumchloridlésung zu spulen.

Auswirkungen, wenn die Behandlung mit lomedin 20
Hg/1 ml beendet wird

Wird die Behandlung mit llomedin 20 pg/1 ml beendet,
wird sich lhr Arzt darum bemiihen, die durch die Infusio-

nen mit llomedin 20 pg/1 ml notwendig gewordenen Ver-
anderungen bezuglich der Einnahme/Anwendung (z.B.
Dosisreduzierung) anderer Arzneimittel, die Sie ben6ti-
gen, riickgangig zu machen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Die am haufigsten beobachteten Nebenwirkungen (kon-

nen 1 von 10 Patienten betreffen) sind Kopfschmerzen,

Gesichtsrotung (Flush), Schwitzen (Hyperhidrose) und

Magen-Darm-Symptome wie Ubelkeit und Erbrechen.

Diese Nebenwirkungen treten am ehesten zu Beginn der

Behandlung auf, solange die Dosis gesteigert wird, um die

fur den individuellen Patienten optimal vertrégliche Dosis

zu ermitteln. Bei Verringerung der Dosis verschwinden
aber in der Regel alle diese Nebenwirkungen schnell.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, bei denen

auch lebensbedrohliche Situationen oder Falle mit

Todesfolge bei Patienten beobachtet wurden, die mit

lloprost behandelt wurden, waren:

— zerebrovaskuldres Ereignis (Schlaganfall)

— myokardialer Infarkt (Herzinfarkt)

— Lungenembolie (Atembeschwerden oder Schmerzen
in der Brust beim Einatmen aufgrund eines Blutge-
rinnsels in der Lunge)

— kardiales Versagen (Herzversagen)

— zerebraler Krampfanfall

— Hypotonie (abnormal niedriger Blutdruck)

— Tachykardie (Herzrasen)

— Asthma

— Angina pectoris (Schmerzen oder Druck auf der Brust,
verursacht durch ungentigende Durchblutung des
Herzens)

— Dyspnoe (Atemnot)

— Lungenddem (Atembeschwerden oder Abhusten von
Blut, verursacht durch Ansammlung von Flussigkeit in
der Lunge)

Eine andere Gruppe von Nebenwirkungen hangt mit
lokalen Reaktionen an der Infusionsstelle zusammen. An
der Infusionsstelle kénnen z.B. Rétung und Schmerzen
auftreten. Eine GefalRerweiterung in der Haut (kutane
Vasodilatation) kann zu einer streifigen Rétung der Haut
(Streifenerythem) Gber der Infusionsvene fiihren.
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Mogliche Nebenwirkungen, aufgelistet nach ihrer
Haufigkeit

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

Kopfschmerzen

Gesichtsrotung (Flush)

Ubelkeit

Erbrechen

Hyperhidrose (Schwitzen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

— Appetitlosigkeit

— Apathie

— Verwirrtheit

— Schwindelgefuhl/Vertigo (Gefihl, sich zu drehen)

— Parésthesie (Taubheit oder Kribbeln)/Gefiihl von
Herzklopfen/Hyperasthesie (verstarkte Empfindlich-
keit fur Schmerz- oder Berlhrungsreize)/Brennen

— Unruhe/Erregung

— Sedierung (Dampfung)

— Benommenbheit

— Tachykardie (Herzrasen)

— Bradykardie (Verlangsamung des Herzschlages)

— Angina pectoris (Schmerzen oder Druck auf der Brust,
verursacht durch ungenigende Durchblutung des
Herzens)

— Hypotonie (abnormal niedriger Blutdruck)

— Erhéhter Blutdruck

— Dyspnoe (Atemnot)

— Durchfall

— abdominelle Beschwerden (Beschwerden im Bauch-
bereich)/Bauchschmerzen

— Kieferschmerzen/Trismus (Krampf in der Kaumusku-
latur, Kiefersperre)

— Myalgie (Muskelschmerzen)/Arthralgie (Gelenk-
schmerzen)

— Schmerzen

— Fieber/erhohte Kérpertemperatur

— Hitzegefuhl

— Asthenie (Schwéche)/Unwohlsein (allgemeines
Krankheitsgefiihl)

— Schiittelfrost

— Mudigkeit/Erschépfung

— Durst

— Reaktionen an der Infusionsstelle wie z.B. Erythem,
Schmerz, Phlebitis (Venenentziindung)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Thrombozytopenie (Erkrankungen des Blutes charak-
terisiert durch blaue Flecken und Blutungen)

— Uberempfindlichkeit (Allergie)

— Angstzusténde, Depression, Halluzination

— zerebraler Krampfanfall

— Synkope (kurzzeitige Ohnmacht)

— Tremor (Schitteln und Zittern)

— Migrane

— abnormale, verschwommene Sicht

— Augenirritation

— Augenschmerzen

— myokardialer Infarkt (Herzinfarkt)

— kardiales Versagen (Herzversagen)

— Arrhythmie/Extrasystolen (unregelmaBige Herz-
schlagfolge)

— Schlaganfall/Hirnminderdurchblutung

— Lungenembolie (Atembeschwerden oder Schmerzen
in der Brust beim Einatmen aufgrund eines Blutge-
rinnsels in der Lunge)

— tiefe Venenthrombose (Beinschmerzen aufgrund von
Blutgerinnsel in den BlutgefaRen der Beine)

— Asthma

— Lungenddem (Atembeschwerden oder Abhusten von
Blut, verursacht durch Ansammlung von Flissigkeit in
der Lunge)

— hamorrhagische Diarrhoe (Durchfall mit Blut im Stuhl)

— rektale Blutungen

— Dyspepsie (Sodbrennen oder Magenschmerzen)

— rektaler Tenesmus (Schmerzen aufgrund von
Verstopfung)

— Verstopfung

— AufstolRen (Rilpsen)

— Dysphagie (Schwierigkeiten beim Schlucken)

— trockener Mund/Dysgeusie (verdnderte Geschmacks-
wahrnehmung)

— Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der Bindehaute
und/oder Juckreiz aufgrund einer Leberstérung)

— Pruritus (Juckreiz)

— Tetanie (schmerzhafter Anfall von Muskelkrampfen)/
Muskelspasmen

— erhdhte Muskelspannung

— Nierenschmerzen

— spastischer schmerzhafter Harndrang

— Urinveranderung

— Dysurie (schmerzhafte oder erschwerte Harnentlee-
rung)

— Harntrakterkrankung

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Vestibulare Stérung (Schwindel verursacht durch
Stérung des Innenohrs)

— Husten

— Proktitis (Entzindung des Enddarms)

lloprost kann Schmerzen oder Druck auf der Brust bedingt
durch Angina pectoris, insbesondere bei Patienten mit
koronarer Herzkrankheit, hervorrufen.

Wenn Patienten gleichzeitig mit anderen Thrombozyten-
aggregationshemmern, Heparin oder Antikoagulantien
vom Kumarin-Typ behandelt werden, ist das Blutungsri-
siko erhoht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die
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nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist llomedin 20 pg/1 ml aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Das Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton und
dem Ampullenetikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lager-
ungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was llomedin 20 pg/1 ml enthélt

— Der Wirkstoff ist: lloprost (als lloprost-Trometamol).
1 Ampulle mit 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt 20 pg lloprost (entsprechend
27 ug lloprost-Trometamol).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Trometamol, Ethanol
96% (V/V), Natriumchlorid, Salzsaure 3,65% zur pH-
Wert Einstellung und Wasser fur Injektionszwecke.

Wie llomedin 20 ug/1 ml aussieht und Inhalt der
Packung

llomedin 20 pg/1 ml ist eine klare, wassrige Lésung, die
vor der Infusion in eine Vene verdiinnt wird.

llomedin 20 pg/1 mlist in folgenden Packungsgréfien
erhaltlich:

5 Ampullen mit je 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

20 Ampullen mit je 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-51 348

Telefax: (0214) 30-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller
BerliMed. S.A.
Poligono Industrial Santa Rosa

Sector 32 ¢

s/n 28.806 Alcala de Henares
Madrid

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Dezember 2018.
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