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KULLANMA TALIMATI
ALPROSTADIL 20 pg/mL infiizyon icin konsantre ¢ézelti iceren ampul
Damar icine uygulanir
o Etkin madde : Alprostadil 20 mikrogram/ml

o  Yardimci madde (ler): Susuz etanol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

¢ Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz1 sdyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALPROSTADIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALPROSTADIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALPROSTADIL nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkileri nelerdir?

5. ALPROSTADIL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. ALPROSTADIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

ALPROSTADIL, prostaglandin E1 (PGE1) tiirevi alprostadil etkin maddesini igeren ve

uygun bir ¢oziicii ile seyreltildikten sonra sadece damar i¢ine inflizyon yolu ile uygulanan bir

ilactir.



Alprostadil, kiigiik arteriyel kan damarlarin1 genisletir ve kan akimini diizeltir.
ALPROSTATIL kutusu i¢inde, 5 adet renksiz cam ampullerde, 1 mL berrak renksiz
cozelti i¢inde 20 mikrogram alprostadil bulunur.

ALPROSTADIL, tikayici periferik arter hastaliginda (Fontan siniflandirmasina gére
Evre III ve IV) diger tedavilerin basarisiz ya da imkansiz oldugu durumlarda son tedavi

secenegi olarak kullanilir.

2. ALPROSTADIL' i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler:

ALPROSTADIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Alprostadil’e veya etanole karsi asir1 duyarli iseniz,

Yeterli tedavi edilmemis kalpte ritim bozuklugu, kalp yetmezligi, koroner kalp
hastaliginiz varsa,

Tedavinin baslamasindan 6nceki ilk alt1 ay i¢inde kalp krizi ya da felg gegirdiyseniz,
Klinik ya da radyolojik olarak akciger 6demi siiphesi bulunan ya da akciger 6deminin ilk
belirtileri goriilen hastalardansaniz ve kronik bronsit ya da bronsiyel astiminiz varsa,

Akut karaciger bozuklugu belirtileri ( ylikselmis karaciger enzim diizeyleri) ya da bilinen
karaciger bozuklugunuz varsa,

Kanama beklentiniz (gastrit baslangici, {lilser baslangict veya asir1 yaralanma gibi) varsa,
Kalp yetmezligi, akciger ya da beyinde siv1 birikmesi (6dem) , fonksiyonel bébrek
bozukluklar1 (idrar azlig1, idrara ¢ikamama) ve viicutta asir1 su birikmesi gibi infiizyon

tedavisine bagli genel kontrendikasyonlar durumunda bu ilaci kullanmayiniz.

ALPROSTADIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ALPROSTADIL, kardiyovaskiiler fonksiyonlari siirekli takip edebilecek diizeyde donatilmis

yerde ve uygun ekipmanlari aletleri 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 (kan pulcugu < 400,000/pl),

- Viicut yiizeyinde bulunanan (periferik) sinir iltihabiniz ( periferik polindropati),
- Safra tas1 6ykiiniiz,

- Qastrik iilseriniz veya tilser 6ykiiniiz,

- G0z tansiyonunuz ve

- Sara hastaliginiz varsa doktorunuzu bilgilendirmeniz gereklidir.

Bu durumlarda ALPROSTADIL size siki tibbi kontroller altinda uygulanacaktir:

ALPROSTADIL ile tedavi edildiginiz siirece, fonksiyonel kalp yetmezliginiz igin,
hipertansiyonu Onleyici ilaglarla tedavi ediliyorsaniz tedavi bittikten sonraki bir giin boyunca
da kalp ve kan damarlarinizin parametreleri yakindan izlenecektir. Viicudunuzda asir1 su
toplanmasin1 dnlemek i¢in infiizyon oran1 50-100ml/giin’ii gegmeyecektir. Kalp damar
fonksiyonlariniz (6rnegin kan basinct ve kalp atim orani), eger gerekliyse kilo kontroliiniiz,
viicut su dengeniz, merkezi toplardamarlarla ilgili basinciniz yakindan izlenecektir ya da

kalp-damar sisteminiz izlenecektir.

Ayni sekilde, viicudun ylizeyine yakin dokularda sivi birikmesi (6dem) ya da fonksiyonel

bobrek yetmezliginiz (serum kreatinin degeri > 1,5mg/100ml) varsa mutlaka izleneceksiniz.

Infiizyon soliisyonuza bagka hi¢ bir ilag katilmayacaktir. (bkz.,3. ALPROSTADIL nasil
kullanilir). Eger ALPROSTADIL ile beraber baska bir ilacin da size uygulanmasi

gerekiyorsa, bunlar farkli yollardan size verilecektir.

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

doktorunuza daniginiz

ALPROSTADIL'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Alprostadil’in gebe kadinlarda kullaniminin emniyetine iliskin yeterli veri yoktur.

ALPROSTADIL’in gebelik déneminde kullanilmas1 énerilmemektedir.



Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren kadinlarda alprostadil kullanimina dair yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle

ALPROSTADIL emziren kadinlarda kullanilmasi dnerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Gegerli degildir.

ALPROSTADIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ALPROSTADIL’in her dozunda (1 mL’sinde) 788 mg etanol (alkol) vardir, bu da her dozda
16 mL bira ya da 6.6mL saraba esdegerdir. 2 mL ALPROSTADIL dozu kullanilirsa 32 ml
bira ya da 13.2 ml saraba esdegerdir. Alkol bagimliligi olanlar i¢in zararl olabilir. Hamile
veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yliksek risk

grubundaki hastalar i¢in dikkate alinacaktir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ALPROSTADIL asagidaki ilaglarla eszamanl kullanildiginda bu ilaglarin etkilerini attirir:

e Tansiyon diisiiriicii ilaclar (antihipertansif ilaclar) ,

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

e Kan damarlarni genisletici ilaglar (eger ALPROSTADIL’in bu ilaglarla birlikte
uygulanmasi gerekiyorsa, kalp damar sisteminizin fonksiyonlar1 yogun bir sekilde
hastanede gbzlemlenecektir).

Alfa-sempatomimetik ilaclar (6rnek: metaraminol, epinefrin, fenilefrin), ALPROSTADIL’in

damar genisletici etkisini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ALPROSTADIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
ALPROSTADIL sadece deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gdzetimi altinda
calisan hemsireler tarafindan uygulanacaktir.

Ug haftalik uygulamadan sonra doktorunuz tedaviden yararlanip yararlanmadigmiza karar
verecektir. Bu silire zarfinda tedaviye olumlu cevap alinamamissa, doktorunuz tedaviyi
durduracaktir.

Tedavi siireniz toplam olarak 4 haftalik siireyi asmayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALPROSTADIL, uygun bir ¢oziicii ile seyreltildikten sonra, bir otomatik infiizyon pompasi

kullanilarak siirekli santral vendz inflizyonuyla ile size uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Veri yoktur

Yashlarda kullanima:

Veri yoktur

Ozel kullamim durumlari :

Bobrek yetmezligi:

Eger bobreklerinizle ilgili bir hastaliginiz varsa, tedaviye kii¢lik dozla baglanacak ve gilinde
iki defa en az 2 saatlik periyotla uygulanacaktir. Tedaviye verdiginiz cevaba bagl olarak,
doktorunuz dozu 2-3 giin i¢inde normal doza yiikseltecektir.

Bobrek yetmezliginiz ya da kalp damar probleminiz varsa inflizyon miktar1 diistiriilecektir.



Karaciger yetmezligi:
Transaminaz veya GGT (gamma-glutamyltranspeptidase) adli enzimlerin yiiksekligi ile
seyreden akut karaciger bozuklugu belirtisi veya bilinen karaciger bozuklugunuz varsa bu ilag

sizde kullanilmayacaktir.

Eger ALPROSTADIL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALPROSTADIL Kkullandiysaniz:
Bu ilag hastanede doktorunuz veya doktorunuzun goézetiminde hemsire tarafindan

uygulanacagi i¢in bu boliim sizin i¢in gegerli degildir

ALPROSTADIL’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ila¢ hastanede doktorunuz veya doktorunuzun gézetiminde hemsire tarafindan
uygulanacagi i¢in dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yinede dozun atlandigini

diisiiniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz. .

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ALPROSTADIL?’ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ALPROSTADIL tedavisi doktorunuz tarafindan sonlandirildiginda herhangi bir etki

yasamamaniz gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALPROSTADIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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 : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10 000 hastanin birinden az goriilebilir.



Kan ve lenf sistemi hastahklar
Yaygin olmayan: Kansizlik, kanda trombosit sayisinin azalmasi (trombosit: kanin

pihtilagmasini saglayan kan hiicresi ), kanamalar, kan pihtilagsma bozukluklar

Metabolizma hastaliklar:
Yaygin olmayan: Kanda potasyum miktarinin azalmasi veya artmasi, kan sekerinin diismesi,

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin: Kisa bir siire i¢in yliksek ates
Yaygin olmayan: Sinirlilik, uyusukluk

Kalp hastaliklan

Yaygin: Normalden daha hizli kalp atimi (tagikardi), normalden daha yavas kalp atimi
(bradikardi)

Yaygin olmayan: Sok, konjestif kalp yetmezligi, kalp durmasi, ikinci derece kalp tikanmasi

Damar hastaliklar
Yaygin: Kan basinci diismesi (hipotansiyon), ciltte kizarma.

Yaygin olmayan: Odem, ¢ok kanlanma.

Solunum, gogiis ve mediastinal (gogiis boslugunun ortasi ) hastahiklar
Yaygin: Gegici solunum durmasi (apne).

Yaygin olmayan: Yavas soluma, hizli soluma, hiriltili nefes, solunum depresyonu.

Mide barsak sistemi hastaliklar:

Yaygin: Ishal.
Yaygin olmayan: Ince ve kalin barsak mukozasinda 6dem, iltihaplanma (nekrotizan

enterokolit).
Cok seyrek: Mide mukozasinin doza bagli goriinen hiperplazisi; mide kapisinin tikanikligi

(pilor obstriiksiyonu).

Karaciger- safra kesesi hastaliklari

Yaygin olmayan: Bilirubin degerlerinin yiikselmesi



Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin: Kramp ndbetleri veya spazmodik kas seyirmesi.

Yaygin olmayan: Deri iltihabi, kaginti, deride pembe ya da kirmizimtrak kabartilar, terleme.

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:

Yaygin olmayan: Kemik biiyitimesi (hiperostoz- uzun siireli tedavide), mineralizasyonun
bozulmasi

Urogenital sistem hastaliklar

Yaygin olmayan: Bobrek yetmezligi, idrara ¢ikamama, idrarda kan olmasi.

Genel hastaliklar ve uygulama bolgesinin durumu
Yaygin: Enjeksiyon bolgesinde agri

Yaygin olmayan: Enfeksiyon, viicut 1sisinin diismesi,tirtiker.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALPROSTADIL’in Saklanmasi

ALPROSTADIL’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

ALPROSTADIL 2-8 °C de buzdolabinda saklayiniz, 1s13a maruz birakmayiniz.
Dondurmayiniz, donmus iiriinleri ¢6ziip kullanmayiniz

Serum fizyolojik veya gliikoz soliisyonu ile seyreltildikten sonra eger buzdolabinda ve 1siktan

korunarak saklanirsa, kullanma siiresi 24 saat kadardir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALPROSTADIL' i kullanmayiniz / son kullanma

tarihinden once kullaniniz.
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