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KULLANMA TALIMATI

ILOPERA 10 mcg/ml nebulizatér igin ¢ozelti
Solunum yoluyla uygulanir.

e Etkin madde: Her 1ml’lik c¢ozelti etkin madde olarak 0,01 mg iloprost (iloprost
trometamol olarak), her 2 mI’lik ampul 0,02 mg iloprost (iloprost trometamol olarak)
igerir.

o Yardimct maddeler: Trometamol, etanol %96, sodyum Klorir, hidroklorik asit,
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, Utfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ILOPERA nedir ve ne icin kullanilir?

2. ILOPERA’y: kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ILOPERA nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ILOPERA’ min saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ILOPERA nedir ve ne icin kullamlir?

e ILOPERA, 1 ml nebulizator ¢ozeltisi 0,01 mg iloprost (iloprost trometamol olarak)
icermektedir. Nebulizator olarak isimlendirilen 6zel bir cihaz araciligiyla kullanilir.

e ILOPERA'in etkin maddesi olan iloprost, sentetik bir prostasiklin benzeridir. Akciger
damarlarinda genisleme saglar.

e ILOPERA, 2 ml ¢ozelti igeren 30 ampul olarak kullanima sunulmustur.

e ILOPERA, orta ve agir evredeki birincil (nedeni bilinmeyen ve ailesel) akciger
hipertansiyonu olan hastalarda ve akciger dokusunun tutulmadigi skleroderma (doku
kalinlagmas1) hastalifina bagli akciger hipertansiyonu olan hastalarda egzersiz
kapasitesini artirmak ve bulgulari iyilestirmek amaciyla kullanilir.

2. ILOPERA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ILOPERA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Iloprost veya ILOPERA nin igindeki diger maddelere alerjiniz varsa,
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e Kanama riskiniz varsa (6rnegin; aktif mide ilseri veya ince bagirsagmn ilk kisminda
iilseriniz  (duodenal iilser) varsa, fiziksel yaralanma (travma) gecirmisseniz,
kafatasinizda kanama riskiniz varsa),

e Asagidakiler gibi bir kalp probleminiz varsa:

- Kalp kaslarina zayif kan akisi (Agir kalp damar hastaliginiz veya stabil olmayan
anjina yani harekete bagli olmayan gogiis agriniz varsa);
Belirtiler arasinda gogiis agrisi olabilir.

- Son 6 ay icinde kalp krizi gecirdiyseniz,

- Yakin tibbi takibi yapilmayan kalp yetmezliginiz (dekompanse kalp yetmezligi)
varsa,

- Siddetli kalp ritim bozuklugunuz varsa,

- Akciger hipertansiyonuna bagli olmayan, klinik olarak belirgin, kalp kasinda islev
bozuklugu olan dogumsal veya edinsel kalp kapak bozukluklar1 varsa.

e Son 3 ay iginde inme gegirdiyseniz ya da beyne kan tedarigini azaltan baska bir olay
(0rn. gecici iskemik atak) yasadiysaniz,

e Akcigerlerde siv1 birikimi (pulmoner konjesyon) siiphesi varsa,

e Toplardamar tikayici hastalifina (tikali veya daralmig damara bagli) bagl akciger
hipertansiyonunuz varsa,

ILOPERA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ILOPERAy1 kullanmadan énce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz:
ILOPERA’y1 solumak &zellikle bronkospazm (kiiciik hava kanallarmin duvarlarindaki
kaslarin ani kasilmasi) ve hiriltili solunum olan hastalarda solunum giigliiklerini tetikleyebilir.
AKkciger enfeksiyonunuz, kronik tikayici akciger hastahigi (kronik obstruktif pulmoner
hastalik) veya agir astiminiz varsa, doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizi yakindan takip
edecektir.

Tedaviden 6nce kan basinciniz kontrol edilecektir ve kan basinciniz ¢ok diisiikse (buytk
tansiyonunuz 85 milimetreciva’nin altindaysa) ILOPERA tedavisi baslanmamalidir.

Genel olarak, bayilma ve bas donmesi gibi diisiik kan basinci etkilerinden kaginmak i¢in
dikkatli olmahsimz:

e ILOPERA ile birlikte kullanildiginda; kan basincimzi (tansiyon) daha da diisiirebilecek
baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuza bildiriniz (bkz. "Diger ilaclar ile
birlikte kullanim1").

e Sandalye veya yataktan yavasc¢a kalkin.

e Yataktan ¢ikar ¢ikmaz bayilacak gibi olursaniz, giiniin ilk dozunu yatakta uzanirken
almaniz yararh olabilir.

e Bayilma nobetleri yagama egiliminiz olursa, ornegin fiziksel efor gibi herhangi bir
istisnai zorlanmadan kacinin; 5nce ILOPERA solumaniz faydali olabilir.

Bayilma ndbetleri altta yatan bir hastaliga bagli olabilir. Bu ndbetler kétiilesirse doktorunuza
sOyleyiniz. Doktorunuz, dozunuzu ayarlamayi veya tedavinizi degistirmeyi diigiinebilir.

Eger;

e Sag kalp yetmezligi gibi kalp hastah@imz varsa veya kalp yetmezliginizin
kotiilestigini diisiiniiyorsamiz, doktorunuza soyleyiniz. Belirtiler; ayak ve bileklerin
sismesi, nefes darligi, ¢arpinti, gece daha sik idrara ¢ikmayr kapsayabilir. Doktorunuz
tedavinizi degistirmeyi diisiinebilir.

e Nefes almada giicliik ¢cekme, kanh oksiiriik ve asir1 terleme gibi akcigerinizde su
oldugunun (akciger 6demi) belirtileri goriiliirse,
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e ILOPERA kullanmay1 birakin ve hemen doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz nedenini
arastiracak ve uygun onlemleri alacaktir.

e ILOPERA’nin solunmasi o&zellikle akcigeri ile ilgili sorunlari olan hastalarda,
bronkospazmi (olast solunum giicliigii ile hava yollarinin daralmasi) tetikleyebilir.

e Akcigerdeki pihtiya bagh gelisen pulmoner hipertansiyonunuz var ve bunun ameliyat ile
tedavisi mumkuinse,

e ILOPERA ilk tedavi olarak kullamlmamalidir. Bu durum sizin icin gegerli ise,
doktorunuz size bildirecektir.

e Bayilma goriiliirse veya bayilma sayisinda artig goriiliirse, doktorunuza bildiriniz.

e Karaciger hastaliginiz veya diyaliz gerektiren agir bobrek yetmezliginiz varsa,
doktorunuza soyleyiniz. Kademeli olarak recete edilen doz verilebilir veya diger
hastalardan daha diisiik ILOPERA dozu regete edilebilir.

ILOPERA cilt ve goz ile temas etmemeli; ILOPERA ’nin yutulmasi énlenmelidir. Eger temas
olustuysa deri ve goz hemen bol su ile yikanmalidir. Kazara i¢ildiyse bol su igilmeli ve
doktora bagvurulmalidir. Nebulizatér seanslar1 sirasinda yiiz maskesinden kaginilmali ve
sadece bir agizlik kullanilmalidir.

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

Yeni doganlar, bebekler ve hamileler ilag kullanirken ayni odada bulunmamalidirlar.

ILOPERA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ILOPERA solunum yoluyla uygulanir. Bu nedenle yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi
beklenmemektedir. Bununla birlikte ilacin solunmasi esnasinda yiyecek ve igecek alimindan
kagiilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ILOPERA ile tedavi sirasinda giivenilir dogum
kontrol yontemleri kullanmalidir.

ILOPERA, hamilelik sirasinda sadece, doktorunuzun tedavinin potansiyel faydasinin, bebek
izerindeki potansiyel risk lizerine daha baskin geldigine karar vermesi halinde kullanilabilir.

ILOPERA gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarma yol
acmaktadir/yol actifindan sliphelenilmektedir

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ILOPERA nin/metabolitlerin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle
ILOPERA ile tedavi sirasinda emzirmeden kaginilmalidir.
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Arac¢ ve makine kullanim
Bas donmesi gibi diisiik tansiyon belirtileri varsa arag siirme veya makina kullanma kabiliyeti
ciddi olarak etkilenebilir. Bu etkiler olusuyorsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

jLOPERA’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ILOPERA her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani esasinda “sodyum
icermez” ve az miktarda (her dozda 100 mg’dan daha az) etanol (alkol) icerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
e ILOPERA’y1 asagidaki ilaclarla birlikte kullaniyorsamiz doktorunuza bildiriniz. Bazi
kan testlerinin yapilmasi uygun olabilir:

- Vazodilatorler ve antihipertansif ajanlar gibi yuksek tansiyon tedavisinde ya da kalp
hastaliklarinda kullanilan ilaglar (beta blokorler, nitrovazodilatérler, ADE inhibitorleri
vb.) ile tansiyonunuz daha da diisebilir.

- Kan sulandirict ya da kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar (Aspirin veya
asetilsalisilik asit, heparin, varfarin ve fenprokumon gibi kumarin tipi antikoagulanlar,
steroid olmayan antienflamatuvarlar, fosfodiesteraz inhibitorleri ve nitrovazodilatorler
ve digerleri)

- Kortizon turd ilaglar (hidrokortizon, metilprednizolon, deksametazon)

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ILOPERA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ILOPERA ile tedavinin baslangicinda ilk inhale edilen iloprost dozu 2,5 mikrogram olmalidir.
Eger doz iyi tolere ediliyorsa, doz 5,0 mikrograma kadar arttirabilir ve bu dozda devam
edilebilir. 5,0 mikrogramlik dozun diisiik tolerabilitesi durumunda ise, doz 2,5 mikrograma
diistiriilebilir.

Inhalasyon seansi basina saptanan doz kisisel ihtiya¢ ve toleransa gore giinde 6 — 9 kere
tekrarlanir.

Gerektiginde ilacin dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

ILOPERA, nebulizatér adi verilen cihazlar araciligiyla solunum yoluyla uygulanir. Her seans
yaklasik 4-10 dakika siirer. ILOPERA cilt ve goz ile temas etmemeli; ILOPERA ’nin agizdan
alimi1 6nlenmelidir. Nebulizator seanslar1 sirasinda yiiz maskesinden kaginilmali ve sadece bir
agizlik kullanilmalidir.

I-Neb AAD sistemi kullanma talimatlari:

I-Neb AAD sistemi kullanilirken asagidaki talimatlar takip edilmelidir.

I-Neb AAD sistemi tarafindan uygulanan doz, bir kontrol diski ile birlikte ilag haznesi
tarafindan kontrol edilir. Her ila¢ haznesinde karsilik gelen renk kodlu bir kontrol diski
bulunur.

2,5 mikrogram dozunda, kirmizi mandalli ilag haznesi kirmizi kontrol diskiyle birlikte
kullanilir.
5 mikrogram dozunda, mor mandalli ila¢ haznesi mor kontrol diskiyle birlikte kullanilir.
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I-Neb AAD ile her inhalasyon seansinda, iki renkli halka gosteren (beyaz-sar1) 1 ml’lik bir
ILOPERA 10 mikrogram/ml nebulizat6r soliisyon ampuliiniin icerigi kullanimdan hemen
once uygun nebulizer ila¢ haznesine aktarilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: 18 yasin altinda hastalarda ilacin gilivenliligi ve etkililigi
kanitlanmadigindan kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Yas ve cinsiyet, iloprostun viicuda alinmasi, viicuttaki etki siiresi,
dagilimi1 ve viicuttan atiliminda klinik ac¢idan fark gostermez.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta derece bobrek yetmezliginde doz ayarlamasi gerekmez.
Ileri derecede bobrek yetmezligi olan hastalar klinik calismalarda incelenmemistir. Damar
yoluyla uygulanan iloprost ile elde edilen veriler temelinde diyaliz gerektiren bdbrek
yetmezligi olan hastalarda viicuttan atilimi diistiktlir. Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda
ve diyalize giren hastalarda doz doktor tarafindan karaciger yetmezligindeki kullanim 6rnek
alinarak ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger islev bozuklugu olan hastalarda ILOPERA’nin viicuttan
atitlm1 azalmistir. Giin boyunca istenmeyen birikimi engellemek i¢in, baglangic doz
ayarlamasi sirasinda bu hastalara 6zel dikkat gosterilmelidir. 3-4 saatlik doz araliklar ile
yarim dozlar (2,5 mikrogram) uygulanmalidir (giinde en fazla 6 uygulamaya karsilik olarak).
Bundan sonra, bireysel olarak tolere edilebilen doz araliklar1 dikkatle kisaltilabilir. Sayet tam
doz (5,0 mikrogram) gerekiyorsa, baslangicta 3-4 saatlik doz araliklar1 secilmeli ve bireysel
tahammiile gore siire kisaltilmalidir. Preparatin giinlerce siiren tedaviyi takiben birikimi,
Urtiniin gece kullanimina verilen ara nedeni ile olas1 degildir.

Eger ILOPERA’ nin etkisinin ¢ok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ILOPERA kullandiysaniz:
ILOPERA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz asimi vakasi bildirilmemistir. Bas agrisi, ani kizarma, mide bulantisi, kusma ve diyare
seklinde tansiyon diismesine bagli bulgular beklenebilir. Kalbin normalden hizli veya yavas
atmasi, kan basincinin diismesi, kol ve bacaklarda agri ve sirt agrisi olasidir. Bunlardan
herhangi birisi olursa inhalasyon seansini1 durdurunuz ve doktorunuza danisiniz.

ILOPERA kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
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ILOPERA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi durdurduysaniz veya durdurmak istiyorsaniz, bunu oOncelikle doktorunuzla
gorlistiniiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, ILOPERA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ILOPERA ile gorillen yan etkilerin tamanu asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Asagidakilerden biri olursa, ILOPERA’yr kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asir1 duyarlilik (bilinmiyor)

e Dokiintii (yaygin)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ILOPERA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Diisiik tansiyon (hipotansiyon) (yaygin)

e Kanama olaylar1 [Yiiksek oranda, kanin pihtilasmasini 6nleyen maddeler (antikoagiilan)
ek tedavisi de alan bu hasta grubundan beklendigi gibi kanama olaylar1 da (cogunlukla
epistaksis (burun kanamasi) ve hemoptizi (bolgesel kan birikmesi)) siktir. Kanama riski
kan pulcuklarinin kiimelenme (trombosit agregasyon) inhibitorleri veya antikoagiilanlar
beraber kullanan hastalarda artabilir.] (cok yaygin) Cok nadir 6liimciil beyin ve kafaigi
kanama vakalar1 bildirilmistir.

e Bayilma (senkop) (yaygin)

e Nefes darligi (dispne) (yaygin)

e Gogiiste rahatsizlik hissi/Gogiis agrist (¢ok yaygin)

Diger yan etkiler sikliklarina gore asagida listelenmektedir:

Cok yaygin

e Damarlarda genisleme (vazodilatasyon- belirtileri ciltte ve ylizde kizarma, tansiyon
diistikligi)

e Oksirik

e Bas agrisi

e Bulanti

e (ene agrisi/¢ene kitlenmesi

e Kol ve bacaklarda sisme (periferal 6dem)
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Yaygin
e Bas donmesi
Hizli kalp atimi (tasikardi)
Hizl ve sert kalp atis1 dahil farkedilir kalp atislari, carpinti hissi (palpitasyon)
Ishal
Kusma
Bogaz agris1 (yutkunurken)
Bogazda tahris
Agri ile birlikte agiz ve dilde tahrig
Sirt agrisi

Bilinmiyor
e Trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda azalma)
e Tat bozuklugu (disguzi)
e Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon)
e Solunum yolunda daralma (bronkospazm-belirtileri nefes darlig),
e Hiriltil1 solunum

Diger olas1 yan etkiler
e (Cogunlukla bileklerin ve bacaklarin su tutulmasi nedeniyle sigsmesi (periferal 6dem)
hastaligin ¢ok yaygim bir belirtisidir fakat ayn1 zamanda ILOPERA tedavisi esnasinda
da olusabilir.

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 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. ILOPERA’min saklanmasi
ILOPERA’y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZLOPERA’y1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ILOPERA’y1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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Ruhsat Sahibi GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiIC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3,
D:2-3, 06520, Cankaya/ANKARA
Tel:+90 312 219 62 19
Faks: +90 312 219 60 10

Uretim Yeri Mefar ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
Kurtkdy / Pendik, TR 34906
Istanbul / Turkiye
Tel: +90 216 378 44 00
Faks: +90 216 378 44 11

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.

Gegimsizlikler
Gegimlilik ¢alismalar1 olmadigindan; bu tibbi iirtin diger tibbi {irtinler ile karigtirilmamalidir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Her inhalasyon seansinda yeni bir ampul ILOPERA kullanilmalidir. Kullanimdan hemen 6nce
ampul iceriginin tamami1 nebulizatoriin odacigina konmalidir.

Bir seansda kullanilmayan nebulizator soliisyonu atilmalidir. Ek olarak, nebulizator hijyeni ve
temizligi ile ilgili cihaz iireticisi tarafindan saglanan talimatlara dikkatle uyulmalidir.

Nebulizator ile kullanim:

Genel olarak ILOPERA 10 mikrogram/ml nebulizatér sollisyonun inhalasyon tedavisinde
kullanimina uygun nebulizatorler tibbi cihazlara iliskin bolgesel diizenlemeler dogrultusunda
ruhsatlandirilmaktadir, sikistirilmis hava, ultrason ve titresimli elek teknolojisi ile
caligmaktadir.

ILOPERA 10 mikrogram/ml inhalasyonuna uygun nebulizatérler asagidaki kosullar karsilar:
Nebulizator cihazlar agiz kismindan 2,5 mikrogram veya 5 mikrogram iloprostu 4 — 10 dakika
icerisinde serbestler. Aerosol’iin Kiitle Medyan Aerodinamik Capt (MMAD) 1 ila 5
mikrometre araligindadir.
Asagidaki nebulizatorler ILOPERA 10 mikrogram/ml uygulamasi agisindan uygun olarak test
edilmistir:

- HaloLite AAD (Philips Respironics)

- Prodose AAD (Philips Respironics)

- Venta-Neb (Nebu-Tec)

- I-Neb AAD (Philips Respironics)

ILOPERA’nin istemeden inhalasyon riskini minimuma indirmek icin filtreli ya da
inhalasyonla tetiklenen sisteme sahip nebulizator ile kullanilmasi ve odanin havalandirilmasi
onerilir.

Farkl1 bir nebulizatore gecis tedaviyi gerceklestiren doktorun gbzetiminde yapilmalidir.

I-Neb AAD sistemi kullanma talimatlari:

I-Neb AAD sistemi kullanilirken asagidaki talimatlar takip edilmelidir.

I-Neb AAD sistemi tarafindan uygulanan doz, bir kontrol diski ile birlikte ilag haznesi
tarafindan kontrol edilir. Her ila¢ haznesinde karsilik gelen renk kodlu bir kontrol diski
bulunur.

2,5 mikrogram dozunda, kirmizi mandalli ilag haznesi kirmizi kontrol diskiyle birlikte
kullanilir.

5 mikrogram dozunda, mor mandalli ila¢g haznesi mor kontrol diskiyle birlikte kullanilir.

I-Neb AAD ile her inhalasyon seansinda, iki renkli halka gosteren (beyaz-sar1) 1 ml’lik bir
ILOPERA 10 mikrogram/ml nebulizatdr soliisyon ampuliiniin igerigi kullanimdan hemen
once uygun nebulizer ila¢ haznesine aktarilir.
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