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KULLANMA TALIMATI

ALPROSTADIL 500pg/mL infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren ampul
Damar icine uygulanir

Etkin madde: 500mikrogram alprostadil/mL

Yardimcit maddeler: Susuz etanol

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALPROSTADIL nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ALPROSTADIL ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALPROSTADIL nedir ve ne icin kullanihr?
ALPROSTADIL, prostaglandin E; (PGE,) tiirevi alprostadil etkin maddesini igeren,

seyreltilerek damar i¢ine uygulanan ve yeni dogan bebeklerde kullanilan bir ilagtir.



ALPROSTATIL kutusu iginde, 5 adet renksiz cam ampullerde, 1 ml berrak renksiz konsantre

¢ozelti iginde 500 mikrogram alprostadil bulunur.

ALPROSTADIL, siyanotik kalp bozukluklar1 ile dogan duktus agikliginin yasamsal énem
tasidig1 yeni dogan bebeklerde, duktus arteriyozus ac¢ikliginin devamai i¢in kullanilan bir

ilagtir.

Duktus arteriyozus; bebek anne rahmindeyken, yani bebegin dogmadan 6nceki dolagimda
cok onemli islevleri olan kalpten ¢ikan iki biiyiik atardamar (aorta denilen ana atardamar ile
akciger atardamari1) arasinda baglanti saglayan bir damardir. Bu damar dogumdan sonra
genellikle ilk 72 saat i¢inde kapanir. Bu damarin dogumdan sonra agik kalmasi bir

bozukluktur ve bu duktus arteriyosuz olarak isimlendirilir. Bu hastalikta daha yliksek basingli

ana atardamardan akciger atardamarina dogru kan gecisi olur ve bunun sonucunda akcigerlere

dogru kan akiminin artmasi ortaya g¢ikar.

Bebeginize diizeltici ya da hafifletici bir cerrahi operasyon yapilincaya kadar bebeginizin kan
dolasimini ve oksijen teminini devam ettirmek i¢in duktus arteriyozusun a¢ikligininin
korunmasi gerekmektedir. Bebeginizin kalp problemini diizeltmek i¢in cerrahi miidahale
gerceklestikten sonra, duktus arteriyozusun agik tutulmasina artik gerek kalmayacaktir ve

kapanmasina izin verilecektir.

2. ALPROSTADIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALPROSTADIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger bebeginizin;
e Alprostadile veya etanole kars1 asir1 hassasiyeti varsa
e Solunum gii¢liigli sendromu varsa ve

e Gegmeyen duktus arteriyosuz durumu varsa bu ilact doktorunuz kullanmayacaktir.

ALPROSTADIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger gercekten alprostadile ihtiyaclari varsa, biitiin bebekler de ALPROSTADIL kullanabilir
Doktorunuz bebeginize ilaci verip vermeyecegini kararlagtirmadan dnce bazi testleri

gergeklestirecektir.



Eger bebeginizde ;

e Kolayca kanamaya egilimi varsa, ila¢ kanin pithtilagsmasini engelleyebilecegi icin,
doktorunuz bu ilaci kullanirken tedbirli olacaktir.

e Gegici solunum durmasi (apne) veya yavas kalp atimi ortaya c¢ikarsa, bu ilacin
verilmesi kesilecek ve uygun tibbi tedaviye baslanacaktir. Bu durum siklikla dogum agirlig
2 kg’dan az olan bebeklerde meydana gelir ve genellikle ilacin verilmesinin ilk saati i¢inde
olur. Normal soluma yeniden baslayincaya kadar, doktorlar ve hemsireler oksijen vermek i¢in
bebeginizi dikkatle izleyecektir.

e Ates yiikselmesi veya kan basinci diismesi ortaya ¢ikarsa, ALPROSTADIL bu
belirtiler gecinceye kadar daha yavas bir hizda verilecektir.

e Beslenme problemleri varsa. ALPROSTADIL mide duvarimin kalinlasmasina neden
olabilir, 6yle ki mide kapisindan mide iceriginin bosaltilmasi zorlasabilir. Bu etki, verilen
ilacin toplam miktartyla ve verilme zamaninin uzunluguyla baglantilidir. Eger bebeginize bu
ilag 120 saatten daha fazla siiredir veriliyorsa, doktorunuz bebeginizin beslenmesinden sonra

kusmasina neden olacak bu problem i¢in bebeginizi dikkatlice izleyecektir.

ALPROSTADIL’in yiyecek ve icecekle kullanilmas:
Gegerli degildir.

Hamilelik

Yeni doganlarda kullanilmasi nedeniyle gegerli degildir.

Emzirme

Yeni doganlarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Arac¢ ve makine kullanim

Yeni doganlarda kullanilmas1 nedeniyle gecerli degildir.

ALPROSTADIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli
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 bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar,



cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate
almmalidir.

Bu durumu doktorunuz g6z 6niinde bulundurarak tedavi esnasinda bebeginizi izleyecektir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ALPROSTADIL
asagidaki ilaglarla ayn1 zamanda kullanildiginda bu ilaglarin etkilerini attirir:

e Tansiyon diisiiriicii ilaglar (antihipertansiyon ilaglar1),

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

e Kan damarlarni genisletici ilaglar (eger ALPROSTADIL’in bu ilaglarla birlikte
uygulanmas1 gerekiyorsa, bebeginizin kalp damar sisteminin fonksiyonlar1 yogun
bir sekilde hastanede gozlemlenecektir.).

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

damar genisletici etkisini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacibebeginiz su anda kullaniyorsa liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALPROSTADIL nasil kullamilir

Uygun kullanmim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:

ALPROSTADIL sadece hastanelerde deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin

gbzetiminde calisan hemsireler tarafindan uygulanir.

Doktorunuz ¢ocugunuz i¢in uygun dozu belirleyecek ve uygulayacaktir.

Farkli bebekler farkli miktarlarda ALPROSTADIL e ihtiyag duyacagindan doktorunuz, en

kisa zamanda cok iyi bir sonug¢ almak i¢in gereken en diisiik miktar1 bebeginize verecektir.

Iyilestirici etki elde edildikten sonra (testlerin bebeginizin bu ilaca cevap verdigini gosterdigi
andan itibaren) infiizyon hizi etkili olan en diisiik doza diisiiriilecektir (eger bebeginizde kan
akisinin akcigerlere gitmesine engel bir durum varsa, doktorunuz kandaki oksijen miktarini

artirmaya c¢alisacaktir. Eger bebeginizde kan akisinin viicudun geri kalanina gitmesine engel



bir durum varsa, doktorunuz kan basincini artirmaya ve kanin asitligini azaltmaya

calisacaktir).

Bebeginize ilag¢ verilmeye baslandig1 andan itibaren, bebeginizin atardamarlarindaki kan
basinci belirli araliklarla kontrol edilecektir. ALPROSTADIL diger kan damarlarindaki
kaslar1 gevsettiginden, bu bebeginizin kan basincinin diismesine sebep olabilir. Eger bu
basing 6nemli 6lciide diiserse, ALPROSTADIL ¢ozeltisinin verilme hiz1 doktorunuz

tarafindan diistiriilecektir.

Uygulama yolu ve metodu

Bu ilag toplar damar i¢ine damla damla akacak sekilde ya da tiip (kateter) takili bir ana damar
yolu ile verilecektir.

[laciniz 1 mL ‘lik konsantre ¢dzelti seklinde oldugundan, uygun bir ¢éziicii ile seyreltildikten
sonra bebeginize uygulanacaktir.

Uygun seyrelticiler; %0.9 Serum fizyolojik veya %5 glukoz soliisyonudur.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

ALPROSTADIL yeni doganlarda kullanilir.

Yashlarda kullanim:

Yeni doganlarda kullanilmasi nedeniyle gecerli degildir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
Eger bebeginizin bobrekleriyle ilgili bir hastalig1 varsa doktorunuz tedaviye en kiigiik dozla
baslayacaktir. Bebeginizin ilaca verdiginiz cevaba bagli olarak doktorunuz dozu birkag giin

icinde normal doza yiikseltecektir.

Karaciger yetmezligi:
Bebeginizde akut karaciger bozuklugu belirtisi veya bilinen karaciger bozuklugu varsa bu ilag

kullanilmayacaktir.



Eger ALPROSTADIL ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALPROSTADIL kullandiysamz:

Bu ilac hastanede deneyimli doktorlar ya da deneyimli doktorlarin gézetiminde ¢alisan

hemsireler tarafindan bebeginize uygulanacagindan, bu boliim sizin i¢in gecerli degildir.

ALPROSTADIL’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ila¢ hastanede doktorunuz veya doktorunuzun gézetiminde ¢alisan hemsireler tarafindan
bebeginize uygulanacagindan dozun atlanmasi pek olasi degildir. Yinede bebeginize verilen

dozun atlandigin1 diisliniiyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. .
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALPROSTADIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavinin sonlandirilmasi sadece doktorunuzun talimatlarina gére ayarlanacagindan,

bebeginizin herhangi bir etki yasamamasi gerekir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALPROSTADIL’in igeriginde bulunan maddelere karsi gocugunuzun

duyarlilig1 varsa yan etkiler olabilir. Bebeginiz baska sekillerde de ilaca tepki verebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 hastaliklar:
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 hastaliklar

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 (siyanotik
veya 2 kg. dan diistik agirlikli yeni doganlarda, bu yan etkiler inflizyonun 48 saatten fazla
stirdiigli durumlarda ve pH’1n 7,1 veya daha diisiik oldugu durumlarda goriilmiistiir) ile
birlikte solunum sikintisi, duktus arteriyozusun, akciger atardamarinin veya ana atardamarin

harabiyeti.

Mide barsak sistemi hastaliklar:

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

enterokolit).
Cok seyrek: Mide mukozasinin doza bagl 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 hastahiklar

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, lrtiker.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. ALPROSTADIL’IN SAKLANMASI

Cocuklarin géremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Hastanenizin eczacisi bu ilaci 2-8 °C de buz dolabinda saklayacaktir.

Serum fizyolojik veya gliikoz soliisyonu ile seyreltilmis olan ilaciniz hemen kullanilacaktir.
Hemen kullanilmazsa 2-8 °C de buzdolabinda muhafaza edilerek 24 saat siireyle

saklanacaktir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALPROSTADIL i kullanmayimiz/ son kullanma

tarihinden once kullaniniz.
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