KULLANMA TALIMATI

IVILOST® 20 mcg/ml infiizyonluk Cézelti
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: 1 mL sulu ¢6zeltide 20 mcg iloprost’a esdeger 27 mcg iloprost trometamol
icerir.

Yardimci madde(ler): Trometamin, etanol % 96 (h/h), sodyum kloriir, hidroklorik asit (pH
ayarlayicisi olarak), enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarma vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IVILOST nedir ve ne icin kullaniir?

2. IVILOST’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. IVILOST nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. IVILOST un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. IVILOST nedir ve ne icin kullanihr?
e 1 mL c¢ozeltide etkin madde olarak 20 mcg iloprosta esdeger 27 mcg iloprost
trometamol igerir.
e IVILOST’un etkin maddesi olan iloprost, viicutta prostasiklin ad1 verilen dogal bir
bileseni taklit eder.
e IVILOST, her biri 1 ml ¢dzelti iceren 1 ampul ve 5 ampul olarak kullanima
sunulmustur.

e IVILOST,

e Damar tikanikhgmin baska sekilde ac¢ilmasinin uygun olmadigi durumlarda,
kalp ve bacaklardaki ciddi damar tikanikliginda,

e C(Ciddi periferik (gevresel) tikayici damar hastaligi olanlarda (6zellikle kol ya da
bacagm kesilmesi riskini tasiyan ve ameliyat ya da damar igine herhangi bir
girisimin -anjiyoplasti- miimkiin olmadig1 durumlarda),

e Diger tedavilere cevap vermeyen ve ciddi kisitlamaya neden olan parmak
uclarinda kizarma, morarma ve sararmanin goriildiigli Raynaud fenomeni olan
hastalarda kullanilir.



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

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz,

e Kanama riskiniz yiiksekse,

e (iddi kalp damar hastaliginiz varsa,

e Son 6 ay i¢inde kalp krizi gecirdiyseniz,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Ciddi kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Akcigerlerinizde sivi birikimi siiphesi varsa,

[loprosta veya ilacin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz
(asirt duyarhlik) varsa.

IVILOST’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Diyaliz gerektiren bobrek yetmezliginiz varsa,

Tansiyonunuz diisiikse,

Belirgin bir kalp hastaliginiz varsa,

Son 3 ay i¢inde beyin damarlar ile ilgili bir rahatsizlik gecirdiyseniz,
Cocuk ya da ergenseniz (bu hasta grubunda smirl veri bulunmaktadir.).

Kol ve bacagin kesilmesi gereken hastalarda ameliyat geciktirilmemelidir.

[lag uygulamasnin bitiminden sonra, yatar pozisyondan ayaga kalkarken tansiyon
diisiikligl gelisme olasiligr goz ontlinde tutulmalhidir.

Sigara, puro, pipo, nargile iciyorsaniz birakmaniz siddetle tavsiye edilir.

Agizdan alinmasindan ve goz, agiz ici ve cinsel organlar gibi mukoz membranlarla temas
etmesinden kagmilmalidir. Deri ile temas etmesi halinde IVILOST uzun siiren fakat agrisiz
kizariklifa neden olabilir. Bu nedenle iloprostun deriyle temas etmesini engellemek i¢in
uygun Onlemler almmahdir. Bu tip bir temas halinde etkilenen alan derhal bol miktarda
su veya serum fizyolojik ile yikanmahdir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Gebelik sirasinda tedavide IVILOSTun kullanimmin muhtemel riskleri bilinmediginden,
ireme c¢agindaki kadmlar tedavi sirasinda etkili dogum kontrol yontemleri kullanmahdir.
IVILOST gebe kadmlara uygulanmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



IVILOST, emziren annelerde kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
IVILOST un ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bilinmemektedir.

IVILOST un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda, her mL’de 100 mg’dan daha az etanol (alkol) igerir. Bu tibbi
triin her mI’de 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir. Yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda IVILOST un ya da kullamlan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan beta blokerler, kalsiyum kanal blokerleri,
ADE inhibitorleri,
e Damar genisletici ilaglar,
Kan pihtilagmasmni engelleyen ilaglar,
Kan sulandirict ilaglar.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. IVILOST nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:

Doktorunuz hastaligmiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Doz kisisel dayanikliliga uygun olarak 0.5-2.0 nanogram Iloprost/kg viicut agirligi/dakika
sinirlart arasinda ayarlanir. Giinliikk doz giinde 6 saat olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
IVILOST, seyreltildikten sonra damar i¢ine giinde 6 saat olarak uygulanir.

Toplardamarlar yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kkullanimi: Cocuklar ve adolesanlarda kullanimma iliskin yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

18 yasm altindakilerin IVILOST tedavisine nasil cevap verdigi ile ilgili sl bilgi
bulundugu i¢in, 18 yasm altindaki hastalara uygulanirken dikkatli olunmahdir.

Ozel kullanim durumlar::
Bobrek/karaciger yetmezligi: Diyaliz gerektiren bobrek yetmezligi ya da karaciger
sirozu olan hastalarda doz azaltilmahdir.

Doktorunuz IVILOST ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Eger IVILOST 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla IVILOST kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IVILOST kullanirsaniz yiizde kizariklik, bas agrisi,
kol-bacak agrisi, st agrisi, bulanti, kusma, ishal, kan basmcinda artis, kalp hizinda
degisiklik goriilebilir.

IVILOST 'un kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IVILOST Kkullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

IVILOST ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler
IVILOST ile tedavi sonlandrildiginda, degisikliklerin tersine donecegi dikkate alnmalidur.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, IVILOST un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IVILOST u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes almada zorluk, tansiyon diismesi, bas donmesi, deride kizariklik, sislik ve

kasint1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari,

Bayilma,

Biling kaybi,

Konviilsiyon (havale),

Kalp yetmezligi (uzun siiren yorgunluk, halsizlik, nefes darhigi, zorlu hareketleri

yapmakta giicliik cekmek halinde siiphelenilebilir.),

e Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmast ile ortaya c¢ikan
g0gls agrist),

e Beyin damarlarinda fonksiyon bozuklugu (beyin damarlarmi tikayan bir pihtiya
bagl olarak beynin etkilenen bolgesine gore degismekle birlikte ani biling kaybi,
gormede ani bozukluk, bas donmesi, uyusma halinde siiphelenilmelidir.),

o Kalp krizi,

Akciger damarlarinda tikaniklik (akciger damarlarini tikayan bir pihtiya bagh olarak

ani gelisen nefes darligi, yorgunluk, halsizlik hallerinde siiphelenilebilir. ),

Astim,

Dispne (nefes darligi, nefes almada giigliik),

Pulmoner 6dem (akcigerlerde sivi toplanmasti),

Tansiyon diistikligi.

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



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu-sayisinda azalma),
Istahsizlik,

Bas donmesi,

Sersemlik,

Anormal his/duygularda anormallik,
Bacaklarda damar tikanikhig1 (bacak damarlarini tikayan bir pihtiya bagh olarak
bacaklarda ani renk degisikligi, agri, 1s1 artis1 goriilen durumlarda siiphelenilebilir.),
Carpmti hissi,

His algillamasmm artmasi,

Yanma hissi,

Huzursuzluk,

Gergin ve sinirli olma hali,
Sakinleme,

Cevreye ilgisizlik,

Uyusukluk,

Titreme,

Depresyon,

Olmayan seyleri gorme,

Migren,

Gozde tahris,

Bulanik gbrme,

G0z agrsi,

I¢ kulak rahatsizligina bagh denge problemi,
Bas agnisi,

Kulak hastaliklarina bagl bas agrisi,
Belirgin kizarklik,

Kan basincinda artis,

Kalp atim hizinda azalma,

Kalbin fazladan atimlari,

Kalp ritim bozuklugu,

Oksiiriik,

Bulanti,

Kusma,

Ishal,

Karm rahatsizlik ve agri,
Hazimsizlik,

Bagirsagi tam bosaltamama hissi,
Kabizlik,

Gegirme,

Yutma giigliigi,

Kanl ishal,

Kanh diski,

Agiz kurulugu,

Tat degisikligi,



Ciltte ve gozde sararma, idrar renginde degisiklik ve kasint1 gibi sarilik belirtileri,
Terleme,

Kagint,

Cene agrist,

Cene kilitlenmesi,
Eklem agrisi,

Kas agrisi,

Kasilma,

Kas spazmu,

Kas sertliginde artis,
Bobrek agrisi,

Idrar bozuklugu,

Idrar tam bosaltamama,
Idrar yaparken agri,
Idrar yolu hastaligi,
Artmis viicut sicakhigi,
Ates,

Agri,

Sicaklik hissi,

Kiriklik,

Bitkinlik,

Yorgunluk,

Susama,

Enjeksiyon yerinde kizarma, agn ve sislik.

Bunlar IVILOST un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz 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 hatti1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

5. IVILOST un saklanmas:
IVILOST 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

259C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IVILOST u kullanmayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IVILOST u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar: ¢épe atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Pharmada ilac San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza, Inénii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0216428 4029

Faks: 0 216 428 4086

Uretim yeri:

Mefar ilag Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
Kurtkdy-Pendik/istanbul

Bu kullanma talimat 31/07/2023 tarihinde onaylanmigstir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACIUYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Son kullanma tarihini gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi:

IVILOST sadece hastanelerde dikkatli izlem altinda ya da yeterli olanaklar1 bulunan ayaktan
tedavi kliniklerinde kullanilmalidir.

Kadinlarda, tedavi baslamadan 6nce gebelik olmadig1 kesinlestirilmelidir.

IVILOST, seyreltildikten sonra periferik ven ya da santral vendz katater aracihfiyla 6 saatte
intravendz infiizyon olarak uygulanir. Doz kisisel tolerabiliteye uygun olarak 0.5-2.0
nanogram iloprost/kg viicut agirhig/dakika smirlari arasinda ayarlanir.

Infiizyonun baslangicinda ve her doz artimmdan sonra kan basinci ve kalp hiz1 dlgiilmelidir.

Ik 2-3 giin icerisinde, bireysel olarak tolere edilebilen doz saptanir. Bu amagla, tedaviye
30 dakika siireyle 0.5 nanogram/kg/dakika infiizyon hizi ile baslanmalidir. Bundan sonra
doz takriben 30 dakikalik aralar ile 0.5 nanogram/kg/dakikalik basamak artislartyla 2.0
nanogram/kg/dakikaya kadar ylikseltilmelidir. Uygun infiizyon hizi, viicut agirhg baz
almarak 0.5-2.0 nanogram/kg/dakika araliginda belirlenmelidir (infiizyon pompasi kullanimi
veya otomatik enjektor kullanimi icin asagidaki tablolara bakiniz).



Bas agrisi, bulanti veya kan basmcmda istenmeyen bir diigiis gibi yan etkilerin ortaya
cikmasma baghh olarak, inflizyon hiz1 tolere edilebilir doz tespit edilene kadar
azaltilmahdir. Sayet yan etkiler siddetli ise infiizyon kesilmelidir. Tedaviye daha sonra
genellikle 4 hafta siireyle ilk 2 ile 3 giinde bulunan tolere edilen doz ile devam edilmelidir.

Infiizyon teknigine bagh olarak bir ampul iki sekilde seyreltilmektedir. Bunlardan birisi
digerinden 10 kat daha az yogunluktadir (0.2 pg/mL ‘a karst 2 pg/mL) ve yalnizca bir
infiizyon pompasiyla (6rn. Infusomat) uygulanabilir. Aksine, yiliksek konsantrasyonlu
soliisyon ise otomatik enjektor (6rn. Perfusor)ile uygulanmaktadir, Kullanim ve hazirlama
talimatlar icin 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli baslhgi altinda yer alan “Uygulama sekli”
boliimiine bakimiz.

Infiizyon pompasi kullanimmda degisik dozlar i¢in infiizyon hizlar1 (mL/saat):

Genel olarak, kullanima hazir infiizyon ¢ozeltisinin bir inflizyon pompast (6rn. Infusomat)
yardimiyla intravendz olarak infiizyonu yapilir. Infiizyon pompasi kullanirken seyreltme
talimatlar1 icin 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli bashgi altinda yer alan “Uygulama sekli”
boliimiine bakiniz.

0.2 ug/mL konsantrasyonda IVILOST kullanilacaksa 0.5 ile 2.0 nanogranvkg/dakika arasinda
doz verebilmek icin yukarida tarif edilen plana gore gerekli infiizyon hizina karar verilmelidir.

Hastanin viicut agirligina ve verilecek doza uyacak inflizyon hizin1 hesaplamak icin
asagidaki tablo kullanilabilir. Liitfen hastanin mevcut agirhgmma uyan rakam araligimi seginiz,
sonra nanogram/kg/dakika cinsinden hedef doza gore infiizyon hizin1 ayarlaymiz.

Viicut agirhigi Doz (nanogram/kg/dakika)
(kg) __ 05 1.0 1.5 2.0
Infiizyon hizi (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 i¢in inflizyon hizlar1 (mL/saat):

50 mL’lik otomatik enjektor de (6rm. Perfusor) kullanilabilir. Otomatik enjektor kullanirken
seyreltme talimatlari icin 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli bashgi altinda yer alan
“Uygulama sekli” boliimiine bakiniz.

2 ug/mL’lik IVILOST konsantrasyonu durumunda gerekli olan infiizyon hizi yukaridaki
plana uygun olarak 0.5-2.0 nanogram/kg/dakika arasnda doz meydana getirecek sekilde
belirlenmelidir.



Hastanin viicut agirhigima ve verilecek doza uyacak inflizyon hizin1 hesaplamak i¢in
asagidaki tablo kullanilabilir. Liitfen hastanin mevcut agirligina uyan rakam araligimni seginiz,
sonra nanogram/kg/dakika cinsinden hedef doza gore inflizyon hizini ayarlaymiz.

Doz (nanogram/kg/dakika)
s 513 0.5 L0 L5 2.0
Vileut agirhg [nfiizyon hiz1 (mL/saat)

(kg)

40 0.60 1.2 1.80 24

50 0.75 1.5 2.25 3.0

60 0.90 1.8 2.70 3.6

70 1.05 2.1 3.15 4.2

80 1.20 24 3.60 4.8

90 1.35 2.7 4.05 54

100 1.50 3.0 4.50 6.0

110 1.65 33 4.95 6.6

Tedavi 4 haftaya kadar siirebilir. Raynaud fenomeninde daha kisa tedavi siireleri (3-5
giin) cogunlukla haftalarca devam eden iyilesme elde etmek icin yeterlidir.

Birka¢ giin boyunca siirekli infiizyon, trombosit etkilerine tasiflaksi gelisimi olasilig1 ve
her ne kadar bu fenomen ile alakali klinik komplikasyonlar bildirilmemis olmasina ragmen
tedavinin  sonunda  rebound  trombosit  hiperagregasyon  olasilifi = nedeniyle
onerilmemektedir.

Uygulama sekli:

IVILOST dilue edildikten sonra intravendz infiizyon seklinde periferik ven veya bir merkezi
vendz kateter ile giinde 6 saat siireyle uygulanir.

IVILOST yalnizca seyreltildikten sonra kullanilmahdir.

Etkilesim olasiligt nedeniyle kullanima hazir infiizyon soliisyonuna bagka bir ilag
eklenmemelidir.

Sterilizasyonunu garanti edebilmek i¢in kullanima hazir infiizyon soliisyonu her giin yeni
olarak hazirlanmalidir.

Seyreltme talimatlart
Ampul ve seyreltici iceriklerinin tamamu titizlikle karigtirilmahdir.

IVILOST nin infiizyon pompast ile kullanim igin seyreltilmesi:
Bu amagla IVILOST’un 1 mL (yani 20 pg) igeren bir adet ampulii steril serum fizyolojik ile
veya %5 glukoz soliisyonu ile 100 mL infiizyon hacmine tamamlanacak sekilde seyreltilir.

IVILOST un otomatik enjektdr ile kullanim igin seyreltilmesi:

Bu amagla IVILOST un 1 mL (yani 20 pg) igeren 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:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Karaciger sirozu olan hastalarda ve diyaliz gerektiren
bobrek yetmezligi bulunan hastalarda iloprost eliminasyonunun azaldigi akilda tutulmahidir.
Bu hastalarda doz azaltilmas1 gerekmektedir (6r: Onerilen dozun yarisi).

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklar ve adolesanlarda sadece sporadik kullanim s6z
konusudur. 18 yasm altindakilerin IVILOST tedavisine nasil cevap verdigi ile ilgili smirh
bilgi bulundugu i¢in, 18 yasm altinda olanlar i¢in doktorun bunun farkinda oldugundan emin
olunmalidir.



