KULLANMA TALIMATI

ALPROS 20 mcg/mL infiizyon i¢in konsantre c¢ozelti iceren ampul
Steril

Damar i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir ampul, 1 mL ¢6zelti i¢inde 20 mikrogram alprostadil igerir.

e Yardimc: maddeler: Etanol anhidrus.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALPROS nedir ve ne i¢in kullanaur?

2. ALPROS u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALPROS nastl kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALPROS’un saklanmast

Bashklari yer almaktadir.

1. ALPROS nedir ve ne i¢in kullanilir?
ALPROS, prostaglandin E1 (PGE:) tiirevi alprostadil etkin maddesini i¢ceren ve uygun bir ¢oziicii
ile seyreltildikten sonra sadece damar i¢ine infiizyon yolu ile uygulanan bir ilagtir.
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ALPROS, kiiciik arteriyel kan damarlarin1 genisletir ve kan akimin diizeltir.

ALPROS kutusu iginde, 5 adet beyaz OPC’li — beyaz halkali amber renkli tip I cam

ampullerde, 1 mL renksiz, berrak ¢ozelti icinde 20 mikrogram alprostadil bulunur.

ALPROS, tikayici periferik arter hastaliginda (Fontan siniflandirmasina gére Evre 111 ve 1V)

diger tedavilerin basarisiz ya da imkansiz oldugu durumlarda son tedavi secenegi olarak

kullanilir.

2. ALPROS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALPROS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Alprostadil’e veya etanole karsi asir1 duyarli iseniz,

Dolasimi etkileyen kalp ritim bozuklugu, yeterince tedavi edilmemis kalp-dolasim sistemi,
valvular (kapak ile ilgili) kalp hastalig1 gibi kalp rahatsizliklariniz varsa,

Tedavinin baglamasindan 6nceki ilk alt1 ay i¢inde kalp krizi ya da felg gegirdiyseniz,
Tansiyonunuz ¢ok diisiik ise,

Akcigerlerinizde s1vi toplanmasi oldugundan siipheleniliyorsa,

Akcigerlerinizde yogunlagmis doku varsa (pulmoner infiltrat),

Ciddi kronik akciger hastaliginiz veya akciger damarlarinizda daralma (pulmoner damarlarin
stenozlu olmasi) var ise,

Akut karaciger hastaligi belirtileri veya bilinen ciddi karaciger hastaliginiz var ise,

Ameliyat oncesinde, sirasinda ve sonrasinda kanama ihtimali (gastrit baslangici, ilser
baslangic1 veya duodenum iilserleri, asir1 yaralama gibi) varsa,

Hamile iseniz, yeni dogum yapmis iseniz ve emziriyorsaniz,

Hastaniz ¢cocuk veya ergen ise,

Alkol almaniz sakincali ise.

ALPROS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda hastanin, hastanede yatarak tedavi gérmesi ve ek bir giin daha gegirmesi

gerekmektedir:

Kalp kasi1 hastaliklarina yatkinlik varsa,

Goriiniir doku sisligi (6dem) varsa,
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e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma varsa (serum kreatinin > 1,5 mg/dL).

ALPROS, kardiyovaskiiler fonksiyonlar: siirekli takip edebilecek diizeyde donatilmis yerde ve
uygun ekipmanlari el altinda bulunduran, anjiyoloji (6rnegin kan ve lenf damarlar1) alaninda

deneyimli bir hekim tarafindan size uygulanacaktir.

Eger;

- Ciddi bobrek yetmezliginiz,

- Yeterince kontrol edilemeyen seker hastaliginiz,

- Beyin damarlarinizda kan dolasima ile ilgili ciddi yetmezliginiz,

- Artmis kan pulcugu degerleriniz (>400.000/mcL),

- Viicut yiizeyinde bulunan sinirlerde iltihabiniz (periferik polinoropati),
- Safra tas1 6ykiiniiz,

- Mide (gastrik) iilseriniz,

- GOz tansiyonunuz ve

- Sara hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendirmeniz gereklidir.

Bu durumlarda ALPROS size siki tibbi kontroller altinda uygulanacaktir:

ALPROS ile tedavi edildiginiz siirece, kalp yetmezliginiz i¢in, yiiksek tansiyonu onleyici
ilaglarla tedavi ediliyorsaniz tedavi bittikten sonraki bir giin boyunca da kalp ve kan
damarlarimizin islevi yakindan izlenecektir. Viicudunuzda asir1 su toplanmasii 6nlemek i¢in
infiizyon oran1 50-100 ml/giin'i gegmeyecektir. Kalp damar fonksiyonlariniz (6rnegin tansiyon
ve kalp atim orani1), eger gerekliyse kilo kontroliiniiz, viicut su dengeniz, merkezi

toplardamarlarla ilgili basinciniz yakindan izlenecektir ya da kalp-damar sisteminiz izlenecektir.

Ayni sekilde, viicudun yiizeyine yakin dokularda sivi birikmesi (6dem) ya da bobrek

yetmezliginiz (serum kreatinin degeri > 1,5 mg/I00 mL) varsa mutlaka izleneceksiniz.

Infiizyon soliisyonuna baska hi¢ bir ilag katilmayacaktir. (Bkz. bdlim 3. ALPROS nasil
kullanilir?). Eger ALPROS ile beraber bagka bir ilacin da size uygulanmasi gerekiyorsa, bunlar
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farkl1 yollardan size verilecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ALPROS’un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALPROS hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALPROS emzirme doéneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
ALPROS un arag¢ ve makine kullanimi {izerine az ya da orta diizeyde etkileri vardir.

Bu ilag siiriicii yeteneginizi etkileyebilir.

ALPROS’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
ALPROS’un her dozunda (1 mL’sinde) 788 mg etanol (alkol) vardir; yani 3 ampuliin uygulanan
maksimum tek dozundaki alkol miktar1, 60 mL kadar bira veya 25 mL kadar saraba esdegerdir.
Alkol bagimlilig1 olanlar igin zararli olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢cocuklar ve karaciger hastalig1 ya da sara (epilepsi) gibi yiiksek

risk grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ALPROS, asagidaki ilaglarla ayn1 zamanda kullanildiginda bu ilaglarin etkilerini attirir:

e Tansiyon diisiiriicii ilaglar (antihipertansiyon ilaglart),

e Damar tikaniklig1 olusumunu 6nleyen veya tikanikligi ¢ézen ilaglar,

e Kan damarlarint genisletici ilaglar (eger ALPROS’un bu ilaglarla birlikte uygulanmasi
gerekiyorsa, kalp damar sisteminizin fonksiyonlar1 yogun bir sekilde hastanede
gozlemlenecektir),

e Kalp — damar sistemi ile ilgili hastaliklarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar,

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda

kulland:n:zsa liitfen doktorunuza veya eczacin:za bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. ALPROS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
ALPROS sadece deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gdzetimi altinda ¢alisan

hemgireler tarafindan uygulanacaktir.

40 mcg alprostadil (2 ampul igerigi) 50-250 mL'ye, berrak ve renksiz elde edilinceye kadar
seyreltilir ve en az 2 saat i¢inde stirekli intravendz infiizyon yoluyla (333 ng/dakika; infiizyon

hiz1 0.4-2 mL/dakika, 50 mL olmas1 halinde mikro damlalar halinde) uygulanir.

Bu doz giinde bir kez uygulanir, siddetli klinik semptomlarin mevcudiyetinde doz giinde en fazla

iki defaya ¢ikarilabilir.

Alternatif olarak, 50-250 mL’lik ¢6zeltiler halinde hazirlanmis olan 3 ALPROS (60 mcg
Alprostadil) giinde bir kez, 3 saatlik infiizyon ile (=333 ng/dk; infiizyon hiz1 0.3-1.4 mL/dk, 50

ml olmas1 halinde infiizyon pompasi kullanilarak) uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ALPROS, uygun bir ¢oziicii ile seyreltildikten sonra, bir otomatik infiizyon pompast kullanilarak

5/10



stirekli santral vendz inflizyonuyla size uygulanacaktir.

I.V. inflizyon i¢in en uygun ortam serum fizyolojiktir. Diger inflizyon soliisyonlar1 ya da tibbi
irlinlerle gecimlilik c¢alismasi yapilmamistir. Bu nedenle, diger ilaclarla karigtirilarak

kullanilmamalidir.

Infiizyon ¢ozeltisine baska bir ilag eklenmemelidir. Es zamanli olarak baska bir ila¢ kullaniimasi
gerekiyorsa, ayr1 bir damar yolu kullanilarak uygulanmalidir. Eger bu miimkiin degilse, ilaglarin

gecimlilikleri test edilmelidir.

Hazirlandiktan sonra 24 saat ge¢mis soliisyonlar atilmalidir.

Tedavinin siiresi

Ug haftalik uygulamadan sonra doktorunuz tedaviden yararlamip yararlanmadigimiza karar
verecektir. Bu siire zarfinda tedaviye olumlu cevap alimamamissa, doktorunuz tedaviyi
durduracaktir.

Tedavi siireniz toplam olarak 4 haftalik siireyi agmayacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

ALPROS ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde kullanilmamalidir

Yashlarda kullanimu:

65 yasindan biiyiik hastalarda, tedavi genel doz semasi kullanilarak yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Eger bobreklerinizle ilgili bir hastaliginiz varsa (kreatinin dtizeyiniz 1,5 mL/dL'nin iizerindeyse
ve GFR 6l¢iimiiniiz 90 mL/dakikadan diisiik ise), tedaviye 20 mcg alprostadil (1 ampul) igeren
50-250 mL infiizyon soliisyonu ile baslanacaktir ve giinde iki defa en az 2 saatlik periyotla

uygulanacaktir. Tedaviye verdiginiz cevaba bagli olarak, doktorunuz dozu 2-3 giin i¢inde normal
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doza yiikseltecektir.

Bobrek yetmezliginiz ya da kalp damar probleminiz varsa infiizyon hacmi 50-100 mL/giinii

gecmemelidir. Perfiizyon pompasi kullanilmalidir.

Karaciger yetmezIligi:
Akut karaciger bozuklugu belirtisi veya bilinen karaciger bozuklugunuz varsa bu ilag sizde

kullanilmayacaktir.

Eger ALPROS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALPROS kullandiysamz:

Asir1 dozda ALPROSTADIL kullanimi, diisiik kan basincina ve kalbin hizli atmasina neden
olabilir. Ayrica, ciltte solgunluk, terleme, bulant1 ve kusma da meydana gelebilir. Eger asir1 doz
belirtileri gbzlenirse, doktorunuz ALPROS'un dozunu azaltabilir, tedaviyi sonlandirabilir ya da

ilave tedbirler almaya karar verebilir.

ALPROS'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz

ALPROS’u kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag hastanede doktorunuz veya doktorunuzun gozetiminde calisan hemgire tarafindan
uygulanacagi i¢in dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yinede dozun atlandigini diislinliyorsaniz

doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z.

ALPROS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
ALPROS tedavisi doktorunuz tarafindan sonlandirildiginda herhangi bir etki yasamamaniz

gerekir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ALPROS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger herhangi bir yan etki ciddilesirse ya da bu kullanma talimatinda yer almayan bir yan etki

meydana gelirse, doktorunuza veya eczaciniza bagsvurunuz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Bas agrisi,
e Gegici solunum durmasi (apne),

e Kizariklik, 6dem, sicak basmasi

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Laboratuvar degerlerinde geri dontisiimlii degisiklikler,

e Bas donmesi, giigsiizliik, yorgunluk,

e Tansiyonda degisiklikler (6zellikle diisiik tansiyon), hizli kalp atimi, gogiis agrisi, carpinti,

e Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi, istah kaybi,

e Eklem sorunlari,

e Uygulama yerinde veya infiize edilen uzuvda sicaklik artis1 lokalize sislik, inflize edilen
damarin kizarmasi, parestesi (0rnegin uyusma, karincalanma). Bu etkiler ¢ogunlukla geri

doniistimliidiir. Dozun azaltilmas: ile geger.
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Seyrek goriilen yan etkiler:

e Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda degisiklik, trombositlerin (kanin pthtilasmasini saglayan kan
hiicreleri) artig1 veya azalist,

e Oryantasyon bozuklugu, nobetler,

e Kalp ritim bozukluklari, ciddi kalp yetmezligi belirtileri,

e Kanda asir1 karbondioksit bulunmasina bagli solunum yetmezligi (hiperkapni), akcigerde akut
stv1 birikimi ve yavas nefes alma

e Yiikselmis karaciger test degerleri (transaminazlar),

e Alerjik reaksiyonlar (dokiintii, kasinti, ates, sicaklik hissi, titreme ve terlemeyi iceren
reaksiyonlar)

e Kateter ucunda kan pihtilarinin olusumu ve lokal kanama,

Cok seyrek goriilen yan etkiler:

e Alt karin zarinin kalinlagmasi, mide ¢ikisinin kapanma olasiligi,

e 2-4 haftadan fazla siiren tedavilerde uzun kemiklerde geri doniisiimlii ek kemik olusumu,

e Alerjik asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (ani ve hizli gelisen kizariklik ve kabarti tarzinda

dokiintiiler, ylizde sisme, hiriltili solunum ve/veya soluk alip vermede giicliik).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALPROS’un saklanmasi
ALPROS 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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ALPROS’u 2-8°C arasinda buzdolabinda ambalajinda saklayimiz, 1s1ga maruz birakmayiniz

Dondurmayiniz, donmus iiriinleri ¢oziip kullanmayiniz.

Seyreltilmis soliisyonun raf omrii buzdolabinda (2-8°C arasinda) ve 1siktan koruyarak
saklanmas1 kosuluyla 24 saattir. Mikrobiyolojik acidan {iriin ilk agilistan ve sulandirildiktan
hemen sonra kullanilmalidir. Hemen kullanilmazsa, kullanima hazir ¢6zeltinin kullanimdaki

saklama kosullar1 ve kullanim 6ncesindeki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALPROS’u kullanmayiniz / son kullanma tarihinden

once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: =~ KOCAK FARMA ILAC VE KIMYA SANAYI A.S.
Cerkezkoy Organize Sanayi Bolgesi,
Karaaga¢c Mah., 11. Sok., No:5

Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimaty ...../......I... ... tarihinde onaylanmustir.
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