Veletri® (ep

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtivenli
saglamis olacaksimiz. Kullanma Talimatinda yer alan
yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak

Onemli Not: Veletri® ilag kullanimi esnasinda bilgilendirme amaciyla hazirlanmig bu dokiiman, PHARMACEUTICAL COMPANIES OF

sadece Veletri® recete edildigi durumlarda kullanim i¢in hazirlanmustir. Q”WWWS}"WW






Bu kilavuz 1.v epoprostenol (Veletri®) tedavisini hazirlama (ilacin
sulandirilmasi, ilacin seyreltilmesi, ila¢ kasetinin doldurulmasi,
pompanin hazirlanmasi), kullanim, uygulama ve saklama konusunda
size yardimci olmak ve talimatlar1 adim adim takip etmenizde hatirlatma
ve kolaylik saglamak amaciyla hazirlanmustir.

“Ilac1 hazirlama kullanma veya saklamaya baslamadan 6nce, Veletri® kutusu
icindeki kullanma talimatin1 mutlaka okuyunuz. Bu kilavuz igerisinde yer
alan bilgilerle veya Veletri® hakkinda bir sorunuz varsa liitfen PAH uzmani
saglik profesyoneli ile iletisim kurunuz.
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Ilac hakkinda

* Bu ilag kanin pihtilasmasini durduran ve kan damarlarini genisleten prostaglandinler adli bir ilag grubuna ait

# ‘ E epoprostenol etken maddesi igerir.
“Pulmoner arteriyel hipertansiyon’ adi verilen bir akciger hastaliginin tedavisinde kullanilir. Bu hastalikta
VELETRI' 0¢  VELETRI'1: akcigerlerde kan damarlarindaki basing yiiksektir. 1.v ilag kan damarlarimni, akcigerlerdeki kan basmcin
argrmstenol pstencl diisiirecek sekilde genisletir.!
[ Sichamni]
oot 2 s weenasier 1 ilag cam flakonlarda toz halde kullanima sunulmaktadir. Kullanim 6ncesinde bu tozun bir sivida
¢ozlindiiriilmesi gerekir.
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Bobrek diyalizi sirasinda kanin pihtilagmasini dnlemek igin kullanilir.

1.v ilag, doz basina 1 mmol’lin altinda sodyum (23 mg) igerir.

i.v ilac sadece intravenoz yoldan siirekli infiizyon yaparak uygulanmalidir. Bunu yaparken infiizyon pompasi ile santral venoz kateter
arasinda sadece 0.22 mikronluk filtre bulunan bir uzatma setinin kullamilmasi gerekir. Uzatma seti ve biitiinlesik filtre en ge¢ 48
saatte bir degistirilmelidir.'

Sayfa 16-18’de yer alan onemli giivenlilik bilgilerine bakimz.
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Baglarken:
Ila¢ hazirlama alaninin temizligi

(alisma alan1 ve malzemelerde olusan kontaminasyon (kirlenme), intravendz ilag tedavisi alan
bireylerde enfeksiyon riskini artirabilir. Enfeksiyonu énlemeye yardimei olmast igin ilaci
hazirlayacagimiz alani anti-bakteriyel dezenfektan 1slak mendil ile temizleyerek steril bir caligma
yiizeyi olusturun. iv ilag ve ekipmanlarla birlikte temiz bir ortam saglanabilmesi i¢in malzemeleri
yerlestirebileceginiz steril bir ortii temin edin.

Baglamadan once ellerinizi, bileklerinizi ve kollarinizin alt kismini anti-bakteriyel sivi sabun ve suyla
iyice yikaym. Yikadigimz yerleri kagit havluyla iyice kurulaymiz ve muslugu kapatmak i¢in kagit
havlu kullanin. Daha sonra, hazirlik 6ncesinde ellerinizi anti-bakteriyel jel ile ovusturun.

Islemi tamamlamadan 6nce cahstigimz alam terketmek durumunda
kalirsaniz, geri dondiigiiniizde ellerinizi mutlaka yeniden iyice yikayip kurulayin ve jel siiriin.

Kullanilan tiim ekipmanlar veya kullamlmayan ilaglar giivenli bir sekilde ortadan kaldirilmahdir.

Cahstiginiz alan1 temiz tutarak enfeksiyonu onleyin!




Baglarken:
[lac hazirlamada kullamilacak malzemeler

Anti-bakteriyel 1slak mendil ve el jelinin yanisira baglamadan 6nce gerekli malzemelerin hepsinin ¢alisma alanimizda oldugundan emin olun.
Genel olarak bu malzemeler sunlardan olusmaktadir:
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1.5 mg’lik
toz halde
Veletri® flakonu

Uzatma seti

Enjeksiyon amaglh 100 ml,
%0,9’Tuk sodyum kloriir
(mediflex)
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Bir adet 100 mI’lik
ilag kaseti
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5 ml siringa

60 mI’lik tercihen
pembe uglu sirmga

Kaset etiketleri

Igne atik kutusu



Adim adim yapilacaklar:
llacin sulandirilmasi

. J/ J
Temiz caligma ortami yaratin. Oncelikle flakonun ve seyrelticinin son kullanma flac1 sulandirmak igin seyreltici olarak

tarihini kontrol edin. Tarih flakonlarin yan enjeksiyon amagli %0.9 sodyum kloriir

tarafinda basili olacaktir. Son kullanma tarihleri kullanilmalidir.

gectigi takdirde bu iiriinleri kullanmamalisiniz.
Daha sonra flakonunun kapagini ¢ikarin.

Ilac1 baska cozeltilerle sulandirmayin veya
farkh seyrelticileri birlikte kullanarak karistirmayin!




ﬂ Adim adim yapilacaklar:
\, Ilacin sulandirilmasi
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5 ml’lik siringay1 %0,9’Tuk
sodyum kloriir igeren

100 mI’lik mediflex torbalarin
silikon ucundan diiz olacak sekilde
batirin.

100 mI’lik mediflex icerisinden
5 ml’lik siviy1 ¢ekin.

Siringaya g¢ektiginiz 5 ml

seyrelticinin tamamini toz halindeki
ilacin bulundugu flakona eklemek
icin igneyi 45 derecelik bir acida

kauguk
tipaya batirin.

Daha sonra 90 derece
diklestirin.




Adim adim yapilacaklar:
llacin sulandirilmasi
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Seyrelticiyi, ilag i¢eren flakona yavasca enjekte CALKALAMAYIN! Flakonu toz tamamen 5 ml’lik siringaya sulandirdiginiz
ederek tiirbiilans ve ilacin kopiiklesmesini ¢oziillip ¢ozelti hale gelinceye kadar elinizde ilacin tamamint ¢ekin.
onlediginizden emin olun. yavasca dondiiriin. Flakonun iist kismima yakin

yerlerdeki ¢6ziinmemis tozlari almak i¢in flakonu Siringanin kapagini kapatip, temiz

ters gevirin. calisma alaninizdaki yerine koyun.

Artik ilag kasetini doldurmaya hazirsiniz.
Cozeltide bulanikhk, renk degisimi veya

partikiil olmadigim kontrol edin. Birden fazla flakon kullaniliyorsa, sayfa 14’de yer
Bunlarin herhangi birisi varsa, bu flakonun alan tabloya bakarak 1’den 10°a kadar olan adimlar1
icerigini kullanmayip, giivenli bir sekilde tekrar edin.

uzaklastirin, yeni bir flakon ve yeni bir siringa

acin.




Adim adim yapilacaklar:

[lacin seyreltilmesi ve ilac kasetinin doldurulmasi

50 mI’lik siringanin ignesini medifleksin silikon
ucundan bastirin ve 50 ml isaretinin oldugu yere
kadar siviy1 gekin.

Not: flac1 sulandirirken ve seyreltirken sadece
enjeksiyon amagl %0.9 sodyum klortir
kullanilmalidir.

Istenen miktarda siviy1 (50 ml)
cektiginizde, igneyi ¢ikarm. Hava

kabarcig1 kalmamasina dikkat edin.

Daha sonra ilag kasetinin ucundaki baglig
c¢ikarip, temiz galigma alaninizin {izerine koyun.
Basligin kirlenmemesi i¢in basligi
diisirmemeye 6zen gosterin. Acikta kalan
hortumun ucuna dokunmamaya ve yere
birakmamaya dikkat edin.




Adim adim yapilacaklar:

[lacin seyreltilmesi ve ilac kasetinin doldurulmasi

Cekilen 50 mI’lik stviy1 sonuna kadar iterek
kasete ekleyin.

Not: Kasetin lizerindeki mavi mandal, kasete
ila¢ tamamen enjekte edilene kadar
¢ikartilmamalidir.

Dabha sonra, ilag iceren sirnganin ignesini gikarn.
Siringay ilag kasetinin tizerindeki hortuma
baglaym. Hortumun klempini ag1p, ilaci kasete
enjekte edin.

Kaset lizerindeki hortumun siirgiilii

klempini kapatin.

100 mI’lik serum fizyolojik medifleks torbada kalan
stviy1 60 ml’lik enjektore cekin. Tlag kasetinin
klempini agin. Daha sonra enjektdrdeki siviyi kasete
enjekte edin ve klempi kapatin.




Adim adim yapilacaklar:

Hortumdan sirgay1 ¢ikartin.
Daha sonra mavi mandali gosterildigi sekilde
¢ikartin ve klempi agin.

[lacin seyreltilmesi ve ilac kasetinin doldurulmasi

Kasetten ve hortumdan gelen havanin HEPSI Hortumu klempleyin ve daha sonra pakette
c¢ikana kadar yesil diigmeye basili tutun. bulunan kirmizz steril bashg takin.

Tiim havanin ¢ikmasi gerekir, aksi takdirde pompa
diizgiin caligmayacaktir.



Adim adim yapilacaklar:
Ilacin seyreltilmesi ve ila¢ kasetinin doldurulmasi

Haftalik hazirladiginiz ilag kasetlerinizi Kullanilan tiim igne ve keskin malzemeleri igne Hazirlanan kaseti, kancalart pompanin tabanindaki
2-8°C’de buzdolabinda saklaym. atik kutusuna koyarak, giivenli bir sekilde eksen pimine takarak pompaya baglaym. Kaseti

ortadan kaldirin. pompaya dogru itin. Bir aradaki pompa ve kaseti
Not: Hazirlanan ilaglar en fazla 8 giin sabit bir yiizeye dik durumda yerlestirin.

siire ile buzdolabinda saklanabilir!




Adim adim yapilacaklar:
Pompanin hazirlanmasi

Wid o KaeBai-0avi

Kaseti yerlestirdiginiz sekilde cihazla Anahtari kilide takarak ileri dogru itin. Kaset uzantisini 2 cm esneme pay1
birlikte tutmaya devam edin. Saat yoniiniin tersine dogru, kilit birakarak, pompanin hava
tizerindeki ¢izgiler pompanin dedektoriinde bulunan kanala
kenarindaki ok isareti {izerine denk yerlestirin. Bu iglem esnasinda kaset
gelinceye kadar dondiiriin. Tam uzantist gerdirilerek, kanalin igine,
kilitlendiginden emin olun. tirnagin altina gelecek sekilde
yerlestirilir.

Infiizyon setinin filtre olan ucu hastaya
yakin tarafta kalacak sekilde, diger
ucundan pompaya yerlestirilen kasetin
ucuna baglaym.

Heniiz setin havasi alinmadig1
i¢in hastanin kateterine baglanti
KESINLIKLE yapilmamalidir.

Sonraki asamalar igin pompa
kurulum kitap¢igina bakin.




Onemli bilgi

Uygulama

VELETRI® yalnizca intravendz yolla siirekli infiizyon i¢in endikedir. VELETRI®nin uzun siireli infiizyonu santral vendz kateter yoluyla uygulanmalidir.

Tedavi yalmzca pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan baslatilmal ve izlenmelidir. Doktorunuz VELETRI®’yi hangi dozda ve ne sekilde almamz
gerektigine karar verecektir. Size verilen miktar kilonuza ve hastaliginizin tipine baghdir. Tedaviye verdiginiz yanita gore dozunuz artirilabilir veya azaltilabilir.

Doktorunuz tarafindan size uygun doz belirlendiginde, doza gére hazirlayacaginiz ilacin flakon sayis1 degisecektir. Degisen flakon sayisina gore, asagidaki tabloda yer alan hazirlama
kilavuzuna uygun olacak sekilde sulandirma ve seyreltme adimlarini tekrar edin. VELETRI®'nin uygulanmadan énce sulandirilmast ve seyreltilmesine iliskin diger talimatlar nceki
sayfalarda yer almaktadir.

Farkli flakon sayilari ile ilag hazirlama tablosu

Kasete transfer

Sqlandmnak Kasete aktarilan edilen seyrelti \i nihai
Konsantrasyon Flakon (giic) Flakon sayist icin gereken | ilag (epoprostenol) hacml (ml) Kasette' <i nihai
ng/ml sulandirici hacmi R (Enjeksiyon amagl hacim
(ml) hacmi (ml) 100 ml, %0.9°luk

sodyum kloriir)

wesmy | wesmy | o | w0 |

30.000 1.5 mg 10 (2x5 mL) 10 (2x5 mL) 90 100

60.000 1.5 mg 20 (4x5 mL) 20 (4x5 mL) 80 100
75.000 1.5 mg 5 25 (5x5 mL) 25 (5x5 mL) 100
90.000 1.5 mg 30 (6x5 mL) 30 (6x5 mL) 100
105.000 1.5 mg 7 35 (7x5 mL) 35 (7x5 mL) 100
120.000 1.5 mg 40 (8x5 mL) 40 (8x5 mL) 100

Nihai konsantrasyonlar1 15.000 ng/ml’nin altinda olan ¢ozeltiler hazirlanirken 0,5 mg epoprostenol igeren flakon, nihai konsantrasyonlart 15.000 ng/ml’nin {izerinde olan ¢ézeltiler hazirlanirken
1,5 mg epoprostenol igeren flakon kullaniimalidir.

Hemen uygulama i¢in tarif edildigi sekliyle'
Her bir kaset en gec 48 saatte bir degistirilmek iizere kullanilabilir.




Onemli bilgi
Saklama talimatlan

[lacin dayanikliligim korumasi ve uygun dozun verilebilmesini saglamak icin bu kilavuzda yer alan talimatlara uyulmas: gereklidir.

Saklama secenckleri
Liitfen 6zel saklama kosullar1 hakkinda size verilen talimatlar1 uygulaym.
= Haftalik hazirlama segenegi: 2°C ile 8°C arasi saklamak iizere hazirlanan tam olarak seyreltilmis kasetleri
buzdolabinda en fazla 8 giline kadar muhafaza edebilirsiniz.
Onemli Giivenlilik Bilgisi
Tac1 (Veletri®- i.v epoprostenol) enjeksiyon amach %0.9 sodyum kloriir kullanarak sadece belirtildigi sekilde sulandirin. Tlact
uygulama oncesinde veya uygulama sonrasinda diger enjekte edilebilir ilaclar veya ¢ozeltilerle karigtirmaymn.

= {lac1 dondurmayin veya dogrudan giines 1s1g1na maruz birakmayin.'

= Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in ilacin sulandirilmasi ve uygulanmasi sirasinda ve diizenli kateter
bakiminda temizlik kurallarina uyun.

= Flakonlarin hepsi tek kullanimliktir. Kullanilmayan ¢ozeltileri atin.'




Onemli bilgi
Giivenlilik bilgisi
Olas1 yan etkiler

Tiim ilaglarda oldugu gibi bu ilag¢ da bazi yan etkilere neden olabilir. Asagidaki yan etkilerden birinin yasanmasi durumunda ilgili
hekimle goriisiin. Bu yan etkiler kanda enfeksiyon veya diisiik kan basinci ya da ciddi kanama belirtisi olabilir:

= Kalbin daha hizli atmasi, gogiiste agr1 olmasi veya nefes darlig1 6zellikle ayakta
dururken bas donmesi veya bayilma hissi ateslenmeler ve tirpermeler
® Bayan hastalar i¢in: Daha sik ve uzun siireli adet kanamalari

Yukarida yer alanlar dahil her tiirlii yan etki konusunda ilgili hekim bilgilendirilmelidir.

Eger tedavi evde uygulaniyorsa ilacin nasil hazirlandigi ve nasil kullanilmasi gerektigi gosterilmis olmalidir. Veletri® (i.v epoprostenol)
tedavisi kademeli olarak birakilmalidir.

Veletri® (i.v epoprostenol) tedavisi hi¢ bir sekilde hekim ile goriisiilmeden aniden birakilmamahdir.




Onemli bilgi
Giivenlilik bilgisi
Kateter bakimi

Damara takili olan kateteri ve viicuda giris yerini temiz tutmak ¢ok dnemlidir, aksi takdirde enfeksiyona yakalanilabilir. Ayrica pompanin ilag
verme rezervuarinin (kaset) degisimiyle ilgili tiim talimatlarin dikkatli bir sekilde takip edilmesi ve enfeksiyon riskini azaltmak i¢in daima filtreli
uzatma setinin kullanilmas1 gerekmektedir.

Alinmasi gerekenden daha fazla Veletri® (i.v epoprostenol) alindigi takdirde;

Cok fazla ilag¢ kullanildig1 veya verildigi diistiniildiigiinde acilen hekim ile iletisime gecilmelidir. Doz asim1 semptomlari arasinda basagrisi,
mide bulantisi, kusma, hizli kalp atimi, hararet veya karincalanma ya da bayilacakmig gibi hissetme (bayginlik hissi/bas donmesi) olabilir.

flacin almmasi unutuldugu takdirde;
Unutulan dozu telafi etmek igin iki doz birden alinmamalidir.

Veletri® (i.v epoprostenol) tedavisi kademeli olarak durdurulmalidir. Tedavi ¢ok ¢abuk durdurulursa, bag donmesi, zayiflik hissi ve solunum

giicliikleri gibi ciddi yan etkiler yasanabilir. Inflizyon pompasiyla ya da kateterle ilgili, bu tedaviyi durduran ya da engelleyen sorunlar
yasandig1 durumlarda hemen yedek pompa kullanilmali ve ilgili hekimle goriisiilmelidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili herhangi bir bagka soru varsa, ilgili hekim ile goriisiilmelidir.

Veletri® (i.v epoprostenol) tedavisinin kan basinci ve kalp atim hiz1 iizerindeki etkisi

Bu tedavi kalbin daha hizli veya daha yavas atmasina neden olabilir. Ayrica kan basinci diigebilir. Bu tedavi alinirken kalp atim hiz1 ve kan
basinci diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Diistik kan basinci semptomlar arasinda bas dénmesi ve bayilma bulunur. Bu semptomlar yasandigi takdirde ilgili hekim ile temasa
gecilmelidir.




Onemli bilgi
Giivenlilik bilgisi

Diger ilaclar ile etkilesim

Recetesiz olarak almanlar dahil son zamanlarda baska herhangi bir ilag alinmasi1 durumunda ilgili hekime séylenmelidir.

Bazi ilaglar Veletri® (i.v epoprostenol) tedavisinin etki gosterme seklini etkileyebilir veya yan etki yasama olasiligini artirabilir. Veletri® (i.v epoprostenol)
tedavisi ile ayn1 zamanda alindiginda bagka bazi ilaglarm etki seklini etkileyebilir.
Bunlar su ilaglardir:

® Yiiksek basinci tedavi etmede kullanilan ilaglar

= Kan pihtilarini 6nlemede kullanilan ilaglar

= Kan pihtilarini ¢6ziindiirmede kullanilan ilaglar

= Enflamasyon veya agr tedavisi ilaglar

= Digoksin (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilir).
Bu ilaglarin herhangi biri alintyorsa ilgili hekime sdylenmelidir.

Gebelik ve emzirme

Hamilelik, emzirme, hamile olma ihtimali ve bebek yapilmasi planlandiginda semptomlar gebelik sirasinda kotiilesebileceginden bu ilag alinmadan
once hekim goriisii alimmalidir.

Araba ve makine kullanimi

Tedavinin araba veya makina kullanma becerileri lizerinde etkisi olabilir. Hasta kendini iyi hissedene kadar araba veya makine kullanmamalidir.




Notlar










Tibbi zorunluluk disinda ila¢ uygulamasinda kesinti YAPMAYINIZ!

EM-48693
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janssen
Referanslar: 1. Veletri® Kisa tiriin bilgisi. g f g f




