Ijogbc;. Commission du
etablissement FICHE DE BON USAGE D'UN MEDICAMENT médicament et

FACTURABLE EN SUS DE LA T2A des dispositifs

médicaux stériles

DENOMINATION DU MEDICAMENT & FORME PHARMACEUTIQUE

VENTAVIS

CARACTERISTIQUES

v" Dénomination commune: |ILOPROST

v/ Composition gualitative et quantitative : iloprost : 20 pg
+ trométamol , éthanol a 96°C, chlorure de sodacrde chlorhydrique pour ajustement du PH, eau ppi

v Statut : AMM. ™ ATU. O

v' Classe ATC: B0O1AC11

v’ Présentation: VENTAVIS 10 pg/ml Solution pour inhalation par ndibaur
Boite de 30 Ampoules de 2 ml

v' Laboratoire :  Schering

v" Prix fixé CEPS TTC: 28,0775 Euros

HISTORIQUE DES MODIFICATIONS

Numéro de version Date d'application Nature des matications
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VALIDATION
) . . Approbation
Rédaction Vérification
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Date : Date : Date :
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Signature (s) : Signature (s) : Signature (s) :
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE | : Indications reconnues (AMM et protocoles thérappigs définis par I'’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, la lsautgité de santé ou l'institut national du cancer)

» Hypertension Artérielle Pulmonaire (HTAP) idiopathe ou familiale, classe Il de la NYHA
(sévere)

AMM: OUlI X NON 0O
Service Médical Rendu : Important

Amélioration du Service Médical Rendu : Il (imparta)

YV V V VY

Pertinence scientifique : conférences d’expertatigges :(3),(4),(16).

3 World Symposium (Venice 2003)
- ESC Guidelines (2004)
- ACCP Guidelines (2004)
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUEPE Il : Indications scientifiquement validées et indicasieur justification spécifique

HTAP associée a la prise d'anorexigenes, de cfasstionnelle Il de la NYHA(15).

HTAP associée a une connectivite, & une cardigpatingénitale, a l'infection par le VIH de classe
fonctionnelle 11l de la NYHA(15, 17)

Hypertension porto-pulmonaire, de classe fonctaie 111 de la NYHA(20).
HTAP de classe fonctionnelle IV de la NYHA5).

Hypertensions pulmonaires post-embolique, deseléanctionnelle Il ou IV de la NYHA(15)

HTAP associée a une histiocytose X, une sarcojdosemaladie veino-occlusive pulmonaire, classes

-1V (séveres)

> AMM: OuUl 0O NON X
» SMR & ASMR : Sans Objet
» Pertinence scientifique : conférences d’expertatigges :(3),(4),(55).
3 World Symposium (Venice 2003)
- ESC Guidelines (2004)
- ACCP Guidelines (2004)
RECOMMANDATIONS DE BON USAGE
GROURPE Il : Indications non validées ou autres
- HTAP de classe fonctionnelle | ou Il de la NYHA.
- HTAP des cardiopathies gauches ( post-capilldires
- HTAP liée a une compression extrinseéque des \aigggulmonaires (adénopathies, tumeurs, fibrose
médiastinale)
- HTAP persistante du nouveau-né
> AMM: OuUl 0O NON X
» SMR & ASMR : Sans Objet
» Pertinence scientifique : conférences d’expertatigges :(3),(4),(16).

3“ World Symposium (Venice 2003)
- ESC Guidelines (2004)
- ACCP Guidelines (2004)
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POSOLOGIES MOYENNES

1. Quelle que soit I'indication :

- 2.5a5 ug par séance d’Aérosolisation.

- 6 a9 séances d'aérosols par jour.

- Durée de traitement indéterminée.

- Commencer le traitement de maniére progress:é ag par séance 6 fois par jour en séparant l¢
séances d’un intervalle d’au moins 3 heures, puigéaessaire augmenter le nombre de séance pl
dose par séance, en fonction de la réponse climtide la tolérance. A 5 ug, repasser a 6 séamace
jour avec intervalle de 3 heures et augmenterssiihde nombre de séance.

PERSONNES AUTORISEES
v' A prescrire (médecins habilités, avis staff ou experts)
» Prescription hospitaliére réservée aux spécialettegrvices de cardiologie/pneumologie.
» Interne en Médecine et Faisant Fonction d’ Interne (F.F.l.) sous la responsabilité de leur chef
de service.
v' A dispenser
» Pharmaciens, Internes en Pharmacie.
» Préparateur en Pharmacie sous la responsabilitéptirarmacien.
v A administrer
» Médecin des services correspondants.
» Interne en Médecine et Faisant Fonction d’IntefE.(.)
» Infirmiére
ELEMENTS QUANTITATIFS
v' Nombre de patients estimés / an
v/ Consommation estimée (volume, valeur)

bS
Iis la
Sp
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ANNEXES

Annexe N° 1 : Modalités et modele de prescription

Annexe N° 2 : Modalités de dispensation

Annexe N° 3 : Modalités de préparation et d’adminigation

Annexe N° 4 : Conditions particuliéres de conservain
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Annexe N° 5 : Références bibliographigues

ANNEXE N° 1
Modalités et modele de prescription

e Sur Ordonnance nominative spécifique mentionnant :
o coordonnées du prescripteur (habilité)
coordonnées du patient (avec service d’hospit@isai nécessaire)
indication du produit
avis du référent ( s'ily a lieu)
produit , dosage
posologie , durée
date et signature

O O0OO0OO0OO0oOOo

ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

* En Hospitalisation : A la vue d’'une Ordonnance natiire spécifique (Voir Annexe 1) diment
remplie, notamment concernant I'indication du madient.

* En Rétrocession (Jusqu’a disponibilité en Officieéile) : Sur Ordonnance externe (Bizone)

ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d’administration

e Ventavis est destiné a étre administré par voialéeha I'aide d’'un appareil de nébulisation.

« Lors de chaque séance d’inhalation, verser le card@me ampoule de Ventavis dans la cuve du
nébuliseur immédiatement avant I'emploi.

« Enl'absence d’'études de compatibilité, ce médicamemloit pas étre mélangé avec d’'autres
médicaments.
«  Eliminer toute solution restant dans le nébulisgues la séance de nébulisation.

« Pour éviter toute exposition accidentelle, il @estommandé d'utiliser Ventavis avec des nébulisaurs
déclenchement inspiratoire ( Halolite/Prodosedeagts une piece bien ventilée.

e La solution de Ventavis solution pour inhalation pébulisation ne doit pas entrer en contact avec [la
peau et les yeux . L'inhalation du produit devra &éalisée uniqguement a I'aide d’'un embout buccal
en évitant toute administration par I'intermédialfen masque facial.
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ANNEXE N° 4
Conditions particulieres de conservation

Durée de conservatiar? ans.

Pas d’autres précautions complémentaires.

ANNEXE N° 6
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