KULLANMA TALIMATI

ILOMEDIN® 20 meg/ml 1 ml i.v. infiizyon igin ¢dzelti iceren ampul
Damar i¢ine uygulanir.

o Etkin madde: 1 ml sulu ¢ozeltide 0,020 mg iloprost’a egdeger 0,027 mg iloprost
trometamol icerir.

o Yardimci maddeler: Trometamol, etanol %96 (h/h), sodyum kloriir, hidroklorik asit 1IN,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, hitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimzi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOMEDIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ILOMEDIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ILOMEDIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ILOMEDIN’in saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.

1. ILOMEDIN nedir ve ne i¢in kullanihir?

1 ml ¢ozeltide etkin madde olarak 0.020 mg iloprosta esdeger 0.027 mg iloprost
trometamol igerir.

ILOMEDIN’in etkin maddesi olan iloprost, viicutta prostasiklin adi verilen dogal bir
bilegini taklit eder.

ILOMEDIN, her biri 1 ml ¢ozelti iceren 5 ampul ve 1 ampul olarak kullanima
sunulmustur.

ILOMEDIN,

e Damar tikamklhiginin bagka sekilde agilmasinin uygun olmadifi durumlarda, kalp
ve bacaklardaki ciddi damar tikanikh@inda,

¢ (Ciddi periferik (gevresel) tikayici damar hastalifi olanlarda (6zellikle kol ya da
bacagin kesilmesi riskini tagiyan ve ameliyat ya da damar i¢ine herhangi bir girisimin
—anjiyoplasti- miimkiin olmadid1 durumlarda),

e Diger tedavilere cevap vermeyen ve ciddi kisitlamaya neden olan parmak

uglarinda kizarma, morarma ve sararmanm goriildiigii Raynaud fenomeni olan
hastalarda kullanilir.
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2. ILOMEDIN’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ILOMEDIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

¢ Hamileyseniz,

e Emziriyorsamz,

¢ Kanama riskiniz yliksekse,

o Ciddi kalp damar hastalifimz varsa,

¢ Son 6 ay iginde kalp krizi gegirdiyseniz,

o Kalp yetmezlifiniz varsa,

o Ciddi kalp ritim bozuklugunuz varsa,

e Akcigerlerinizde siv1 birikimi siiphesi varsa,

e [loprosta veya ilacin igerifindeki diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz

(asi1 duyarlilik) varsa.

ILOMEDIN’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
o Karaciger yetmezliginiz varsa,
e Diyaliz gerektiren bobrek yetmezliginiz varsa,
¢ Tansiyonunuz diisiikse,
¢ Belirgin bir kalp hastalifiniz varsa,
» Son 3 ay i¢inde beyin damarlan ile ilgili bir rahatsizlik gecirdiyseniz,
» Cocuk ya da ergenseniz (bu hasta grubunda sinirh veri bulunmaktadir.).

Kol ve bacagin kesilmesi gereken hastalarda ameliyat geciktirilmemelidir.

Ila¢ uygulamasinin bitiminden sonra, yatar pozisyondan ayaga kalkarken tansiyon diigiikliigi
gelisme olasilif g6z oniinde tutulmahdir.

Sigara, puro, pipo, nargile i¢iyorsaniz birakmamz giddetle tavsiye edilir.

Agizdan alinmasindan ve goz, agiz igi ve cinsel organlar gibi mukoz membranlarla temas
etmesinden kagimlmalidir. Deri ile temas etmesi halinde ILOMEDIN uzun siiren fakat agrisiz
kizariklifa neden olabilir. Bu nedenle iloprostun deriyle temas etmesini engellemek igin
uygun onlemier alinmalidir. Bu tip bir temas halinde etkilenen alan derhal bol miktarda su
veya serum fizyolojik ile ytkanmalidir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik sirasinda tedavide ILOMEDIN’in kullaniminin muhtemel riskleri bilinmediginden,
ireme ¢agindaki kadinlar tedavi sirasinda etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.
ILOMEDIN gebe kadinlara uygulanmamalidur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyva eczaciniza
damgsmniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
ILOMEDIN, emziren annelerde kullanilmamalidir.
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Ara¢ ve makine kullanim
ILOMEDIN’in ara¢ ve makine kullantmu tizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

ILOMEDIN’in iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda snemli bilgiler
Bu tibbi iirlin az miktarda, her ml’de 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir. Bu tibbi iiriin
her ml’de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda ILOMEDIN’in ya da kullamlan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglan kullamyorsamz liitfen doktorunuza sOyleyiniz:

* Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta blokerler, kalsiyum kanal blokerleri, ADE
inhibitorleri,

¢ Damar genigletici ilaglar,
Kan pihtilagmasim engelleyen ilaglar,

¢ Kan sulandirici ilaglar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ILOMEDIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliiniza baglt olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doz kisisel dayamklilifa uygun olarak 0.5 — 2.0 nanogram [loprost / kg viicut agirhg /
dakika, sinirlan arasinda ayarlanir. Giinlikk doz giinde 6 saat siireyle uygulanir,

Uygulama yolu ve metodu:
ILOMEDIN, seyreltildikten sonra damar igine giinde 6 saat siireyle uygulanir.

Toplardamarlar yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammi: Cocuklar ve adolesanlarda kullammina iliskin yeteri bilgi
bulunmamaktadir.

18 yasm altindakilerin ILOMEDIN tedavisine nasil cevap verdigi ile ilgili sinirh bilgi
bulundugu i¢in, 18 yasin altindaki hastalara uygulanirken dikkatli olunmalidur.

Ozel kullanim durumlart:
Bibrek/karaciger yetmezligi: Diyaliz gerektiren bobrek yetmezligi ya da karaciger sirozu
olan hastalarda doz azaltilmalidr.

Doktorunuz ILOMEDIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger ILOMEDINin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ILOMEDIN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ILOMEDIN kullamirsamiz yiizde kizanklik, bas agrisi,
kol-bacak agrisi, sirt agrisi, bulanti, kusma, ishal, kan basincinda art1g, kalp hizinda degisiklik
goriilebilir.
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ILOMEDIN 'den kullanmawmiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

ILOMEDIN kullanmay! unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

ILOMEDIN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
ILOMEDIN ile tedavi sonlandirildiginda, degisikliklerin tersine dénecegi dikkate alinmahidir.

Bu ilacin kullanimyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ILOMEDIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagrdakilerden biri olursa, ILOMEDIN’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

o Nefes almada zorluk, tansiyon diigmesi, bag donmesi, deride kizanklik, sislik ve

kasint1 gibi agir1 duyarhilik reaksiyonlan,

Bayilma,

Biling kayb,

Gorme bozuklugu, bulanik gérme,

Kalp nitim bozuklugu,

Beyin damarlarinda fonksiyon bozuklugu (beyin damarlarini tikayan bir pithtiya

bagh olarak beynin etkilenen bélgesine gore degismekle birlikte ani biling kayb,

gérmede ani bozukluk, bag donmesi, uyusma halinde siiphelenilmelidir.),

o Kalp krizi,

» Bacaklarda damar tikamkli1 (bacak damarlarimi tikayan bir pihtiya bagh olarak
bacaklarda ani renk degigikligi, agn, 181 artis1 goriilen durumlarda siipheleniiebilir.),

o Akciger damarlarinda tikaniklik (akciger damarlarim tikayan bir pihtiya bagl olarak
ani gelisen nefes darlif1, yorgunluk, halsizlik hallerinde siiphelenilebilir.),

s Astim,

e Tansiyon diigiikliigii.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siéyleyiniz:

Istahsizlik,

Bas dénmesi,

Sersemlik,

Anormal his/duygularda anormallik,
Karincalanma hissi,

Zonklama hissi,

His algilamasinin artmasi,

Yanma hissi,
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Huzursuzluk,

Gerginlik,

Sinirlilik,

Sakinleme,

Cevreye ilgisizlik,
Uyusukiuk,

Titreme,

Depresyon,

Olmayan seyleri gérme,
Migren,

Gozde tahris,

Goz agnisi,

I¢ kulak rahatsizhina bagh denge problemi,
Bas agnisi,

Kulak hastaliklarina bagl bas agnsi,
Belirgin kizariklik,

Kalp atim hizinda azalma,
Kalbin fazladan atimlar,
Oksiiriik,

Bulant,

Kusma,

Ishal,

Karn rahatsizlik ve agr,
Hazimsizlik,

Bagirsag tam bogaltamama hissi,
Kabizlik,

Gegirme,

Yutma giicliigii,

Kanli ishal,

Kanh digk,

Agiz kurulugu,

Tat degisikliji,

Ciltte ve gbzde sararma, idrar renginde degisiklik ve kasint1 gibi sanlik belirtileri,

Terleme,

Kasinti,

(ene agnisi,

Cene kilitlenmesi,
Eklem agris1,

Kas agrist,

Kasilma,

Kas krampi,

Kas sertliginde artis,
Bobrek agrisi,

Idrar bozuklugu,
Idran tam bosaltamama,
Idrar yaparken agri,
Idrar yolu hastali,
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Ates,

Agri,

Sicaklik hissi,

Kiriklik,

Bitkinlik,

Yorgunluk,

Susama,

Enjeksiyon yerinde kizarma, agn ve sislik,

Bunlar ILOMEDIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamiz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ILOMEDIN’in saklanmas
ILOMEDIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicaklifainda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ILOMEDIN'i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ILOMEDIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Schering Pharma AG/Almanya lisansi ile
Bayer Tirk Kimya San. Ltd. Sti.

(Cakmak Mah. Balkan Cad. No.53

34770 Umraniye — Istanbul

Tel:  (0216) 528 36 00

Faks: (0216)528 36 12

Uretici:
BerliMed S.A., Madrid/Ispanya

Bu kullanma talimat: .../../... tarihinde onaylanmgtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONEL([ ICINDIR.

Kullanilmarms olan {iriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklanin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Pozoloji / uygulama sikhii ve siiresi:

ILOMEDIN sadece hastanelerde dikkatli izlem altinda ya da yeterli olanaklann bulunan
ayaktan tedavi kliniklerinde kullanilmalidir.

Kadinlarda, tedavi baslamadan 6nce gebelik olmadig kesinlestirilmelidir.

ILOMEDIN,; seyreltildikten sonra periferik ven ya da santral vendz katater araciligiyla 6
saatte intravendz inflizyon olarak uygulamr. Doz kisisel tolerabiliteye uygun olarak 0.5 — 2.0
nanogram iloprost/’kg viicut agirhigi/dakika sinirlan arasinda ayarlanr.

Infiizyonun baglangicinda ve her doz artimindan sonra kan basinci ve kalp hiz1 dl¢iilmelidir.

Ilk 2-3 giin icerisinde, bireysel olarak tolere edilebilen doz saptanir. Bu amagla, tedaviye 30
dakika siireyle 0.5 nanogram/kg/dakika inflizyon hizi1 ile baslanmalidir. Bundan sonra doz
takriben 30 dakikalik aralar ile 0.5 nanogram/kg/dakikalk basamak artiglanyla 2.0
nanogram/kg/dakikaya kadar yiikseltilmelidir. Uygun infiizyon hiz, viicut agirhgi baz
alinarak 0.5-2.0 nanogram/kg/dakika arahifinda belirlenmelidir (infiizyon pompasi kullanim
veya otomatik enjektor kullanim igin agagidaki tablolara bakimiz).

Bag agnsi, bulanti veya kan basmcinda istenmeyen bir diigiis gibi yan etkilerin ortaya
¢ikmasina bagh olarak, inflizyon hiz: tolere edilebilir doz tespit edilene kadar azaltilmalidir.
Sayet yan etkiler siddetli ise inflizyon kesilmelidir. Tedaviye daha sonra —genellikle 4 hafta
siireyle- ilk 2 ile 3 glinde bulunan tolere edilen doz ile devam edilmelidir.

Infiizyon teknigine bagh olarak bir ampul iki gekilde seyreltilmektedir. Bunlardan birisi
digerinden 10 kat daha az yogunluktadir (0.2 pg/ml “a karst 2 pg/ml) ve yalnuzea bir inflizyon
pompastyla (6rn. Infusomat) uygulanabilir. Aksine, yiiksek konsantrasyonlu soliisyon ise
otomatik enjektor (6m. Perfusor) ile uygulanmaktadir, Kullanim ve haziflama talimatlari i¢in
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli baglign altinda yer alan “Uygulama sekli” bélimiine bakimz.

Infiizyon pompas: kullaniminda degisik dozlar i¢in infiizyon hizlan (ml/saat):

Genel olarak, kullanima hazir inflizyon ¢6zeltisinin bir inflizyon pompas: (6rn. Infusomat)
yardimiyla intravendz olarak infiizyonu yapilir. inflizyon pompas: kullamrken seyreltme
talimatlan i¢in 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli baghg altinda yer alan “Uygulama sekli”
béliimiine bakiniz.

0.2 pg/ml  konsantrasyonda ILOMEDIN kullamilacaksa 0.5 ile 2.0 nanogram/kg/dakika
arasinda doz verebilmek igin yukarida tarif edilen plana gore gerekli inflizyon hizina karar
verilmelidir.

Hastanin viicut agirhgina ve verilecek doza uyacak infiizyon hizim hesaplamak i¢in agagidaki
tablo kullamlabilir. Liitfen hastamin meveut agirhgmma uyan rakam aralifim seginiz, sonra
nanogram/kg/dakika cinsinden hedef doza gére infiizyon hizint ayarlayiniz.
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Viicut Agirhig Doz (nanogram/kg/dakika)
(kg) 0.5 1.0 1.5 2.0
Infiizyon hiz1 (ml/saat)

40 6.0 12 18.0 24
50 7.5 15 22.5 30
60 9.0 18 27.0 36
70 10.5 21 31.5 42
80 12.0 24 36.0 48
90 13.5 27 40.5 54
100 15.0 30 45.0 60
110 16.5 33 49.5 66

Otomatik enjektor kullaniminda degisik dozlar igin infiizyon hmzlar (ml/saat) :

50 mI’lik otomatik enjektor de (6. Perfusor) kullanilabilir. Otomatik enjektor kullarken
seyreltme talimatlan i¢in 4.2, Pozoloji ve uygulama sekli bagligi altinda yer alan “Uygulama
sekli” bdliimiine bakimz.

2 pg/ml’lik ILOMEDIN konsantrasyonu durumunda gerekli olan inflizyon hizi yukarnidaki
plana uygun olarak 0.5-2.0 nanogram/kg/dakika arasinda doz meydana getirecek sekilde
belirlenmelidir.

Hastanin viicut afirhiina ve verilecek doza uyacak infiizyon hizini hesaplamak igin asagidaki
tablo kullamlabilir. Liitfen hastanin mevcut agirhfina uyan rakam araligim seginiz, sonra
nanogram/kg/dakika cinsinden hedef doza gére infiizyon hizim ayarlaymz.

Doz (nanogram/kg/dakika)

0.5 1.0 1.5 2.0
Viicut agirlifn | Infiizyon hizi (ml/saat)
(kg)
40 0.60 1.2 1.80 2.4
50 0.75 1.5 2.25 3.0
60 (.90 1.8 2.70 3.6
70 1.05 2.1 3.15 4.2
80 1.20 2.4 3.60 4.8
90 1.35 2.7 4.05 5.4
100 1.50 3.0 4.50 6.0
110 1.65 33 4.95 6.6

Tedavi 4 haftaya kadar stirebilir. Raynaud fenomeninde daha kisa tedavi siireleri (3-5 giin)
¢ogunlukla haftalarca devam eden iyilesme elde etmek igin yeterlidir.

Birkag giin boyunca siirekii infiizyon, trombosit etkilerine tagiflaksi gelisimi olasilig1 ve her
ne kadar bu fenomen ile alakali klinik komplikasyonlar bildirilmemis olmasina ragmen
tedavinin sonunda rebound trombosit hiperagregasyon olasilig1 nedeniyle 8nerilmemektedir.

Uygulama sekli:

ILOMEDIN dilue edildikten sonra intravendz infiizyon seklinde periferik ven veya bir
merkezi vendz kateter ile giinde 6 saat siireyle uygulanr.
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ILOMEDIN yalnizca seyreltildikten sonra kullanzlmalidur.

Etkilesim olasiifi nedeniyle kullamma hazir inflizyon soliisyonuna bagka bir ilag
cklenmemelidir.

Sterilizasyonunu garanti edebilmek icin kullanima hazir inflizyon soliisyonu her giin yeni
olarak hazirlanmalidir.

Seyreltme talimatlan
Ampul ve seyreltici igeriklerinin tamamu titizlikle kangtirlmalidir.

ILOMEDIN nin inflizyon pompasi ile kullamm igin seyreltilmesi:

Bu amagla ILOMEDIN’in 1 ml (yani 20 pg) igeren bir adet ampulii steril serum fizyolojik ile
veya %5 glukoz soliisyonu ile sonugta 100 mi infiizyon hacmine tamamlanacak sekilde
seyreltilir.

ILOMEDIN’in otomatik enjektor ile kullanim i¢in seyreltilmesi:

Bu amagla ILOMEDIN’in 1 ml (yani 20 pg) iceren bir adet ampulii steril serum fizyolojik ile
veya %5 glukoz soliisyonu ile sonugta 10 ml inflizyon hacmine tamamlanacak sekilde
seyreltilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bébrek/karaciger yetmezligi: Karaciger sirozu olan hastalarda ve diyaliz gerektiren bibrek
yetmezligi bulunan hastalarda iloprost eliminasyonunun azaldip1 akilda tutulmalidir. Bu
hastalarda doz azaltilmasi gerekmektedir (6r: dnerilen dozun yarisi).

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklar ve adolesanlarda sadece sporadik kullanim s8z konusudur.
18 yagin altindakilerin ILOMEDIN tedavisine nasil cevap verdigi ile ilgili sl bilgi
bulundugu i¢in, 18 yasin altinda olanlar i¢in doktorun bunun farkinda oldugundan emin
olunmalidrr,
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