KULLANMA TALIMATI

VELETRI 1,5 mg infiizyonluk ¢bzelti hazirlamak icin toz
Steril

Damar icine infiizyonla uygulanir.

o FEtkin madde: Her bir flakon 1,5 mg epoprostenole esdeger olan 1,593 mg
epoprostenol sodyum igerir.
e Yardimci maddeler: Sukroz, 1-arjinin, Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), Azot

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VELETRI nedir ve ne icin kullanilir?

VELETRI kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VELETRI nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VELETRInin saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. VELETRI nedir ve ne i¢in kullamlir?

o VELETRI, kanin pihtilasmasimni onleyen ve kan damarlarini genisleten prostaglandin
adli ila¢ grubuna ait olan epoprostenol etkin maddesini igerir.

o VELETRI 'pulmoner arteriyel hipertansiyon' adli akciger hastaligiin tedavisinde
kullanilir. Bu hastalikta akcigerlerdeki kan damarlarinda basing yiiksektir. VELETRI
akcigerlerdeki kan basincini azaltmak i¢in kan damarlarini genisletir.

o VELETRI,  heparin kullanilamadign zaman bobrek diyalizi sirasinda  kanin
pihtilagsmasini 6nlemek i¢in kullanilir.

2. VELETRI’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

VELETRI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
o VELETRI'ye veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa
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o Kalp yetmezliginiz varsa

o Bu tedaviye bagladiktan sonra akcigerlerinizde nefessiz kalmaniza neden olan sivi
birikimi (nefes darlig1) olusursa .

Yukaridaki durumlardan birinin sizin i¢in gegerli oldugunu diisliniiyorsaniz, doktorunuza
damsmadan VELETRI kullanmayniz.

VELETRIyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
o Kanama ile ilgili bir rahatsizliiniz varsa,

Enjeksiyon bolgesinde cilt hasar

VELETRI damara enjekte edilir. ilacin damardan cevre dokuya sizmamasi 6nemlidir.
Sizmas1 halinde cilt zarar gorebilir. Belirtileri:

o Hassasiyet

Yanma

Sizlama

Sisme

Kizarma.

Bunu ciltte kabarma ve dokiintii takip edebilir. VELETRI ile tedavi edilirken enjeksiyon
bolgesini kontrol etmeniz 6nemlidir.

Enjeksiyon bolgesinde yara, agri veya sisme olusursa veya herhangi bir kabarma veya
dokiintii fark ederseniz, derhal hastaneye bagvurun.

VELETRI'nin kan basinci ve kalp atis hizi iizerindeki etkileri

VELETRI kalbinizin daha hizli veya daha yavag atmasina neden olabilir. Ayni zamanda kan
basinciniz fazlasiyla diigsebilir. VELETRI ile tedavi sirasinda, kalp atis hizimiz ve kan
basinciniz kontrol edilecektir. Diisiik kan basinci belirtileri arasinda bas donmesi ve bayilma
bulunur.

VELETRI kullanimi esnasinda akcigerlerinizde 6dem gelisebilir.

Kan sekeriniz yiikselebilir.

Bu belirtiler meydana gelirse doktorunuza bildirin. Dozunuzun azaltilmasi veya inflizyonun
durdurulmasi gerekebilir.

Ayrica; VELETRI kullanmadan énce doktorunuz:

. Herhangi bir kanama sorununuz olup olmadigini bilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VELETRI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VELETRI nin uygulama agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



Eger hamileyseniz ya da emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyor ya da bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz, zira
hamilelik sirasinda hastalikla ilgili sikayetleriniz kotiiye gidebilir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
VELETRI’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. VELETRI
kullanan hastalar emzirmeyi kesmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Tedaviniz, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

Kendinizi iy1 hissetmiyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayin.

VELETRI’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ila¢ doz basina 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda "sodyum"
icermez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya
yakin zamanda kullandiysaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

Bazi ilaglar VELETRI'nin caligma seklini etkileyebilir veya yan etki goriilme olasiligini
artirabilir. VELETRI ayn1 zamanda, birlikte alindiginda diger ilaclarin calisma seklini de
etkileyebilir. Bu ilaglar agagidakileri igerir:

o Yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

Kan pihtilasmasini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar

Kan pihtilarii ¢6zmek i¢in kullanilan ilaglar

Yangi veya agriy1 tedavi etmek icin kullanilan ilaglar (‘NSAII’ler’ olarak da bilinir)
Digoksin (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilir)

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VELETRI nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

VELETRI’yi her zaman doktorunuzun ya da eczacimzin size aynen sdyledigi sekilde aliniz.
Emin olmadiginiz takdirde doktor veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz VELETRI’yi hangi dozda ve ne sekilde almaniz gerektiine karar verecektir.
Size verilen miktar kilonuza ve hastalifinizin tipine baglidir. Tedaviye verdiginiz yanita gore
dozunuz artirilabilir veya azaltilabilir.



VELETRI kiiciik bir cam flakonda toz olarak tedarik edilir. Kullanilmadan &nce tozun
sulandirilmasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
VELETRI yavas infiizyonla (damla damla) damara verilir.

VELETRI damara hizli enjeksiyon ile verilmemelidir. Her zaman intravendz infiizyonla
verilmesi gerekmektedir.

Pulmoner arteriyel hipertansiyon
Ik tedaviniz hastanede uygulanacaktir. Bunun nedeni, doktorunuzun sizi izlemesini ve sizin
icin en dogru dozu bulmasini saglamaktir.

VELETRI infiizyonu ile baglayacaksmmz. Belirtileriniz hafifleyene ve yan etkiler ydnetilebilir
hale gelene kadar doz artirilacaktir. En uygun doz bulundugu zaman, damarlarinizdan
birine kalic1 bir tiip (hat) yerlestirilecektir. Bundan sonra tasinabilir bir inflizyon pompasi
kullanarak tedavinize devam edebilirsiniz.

Bobrek diyalizi
Diyaliz siiresince VELETRI infiizyonla verilecektir.

VELETRIi'nin evde kullamim (yalmizeca Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon tedavisi
icin)

Tedavinizi evde yiiriitiiyorsaniz, doktorunuz veya hemsireniz VELETRI'yi nasil
hazirlayacagimzi ve kullanacaginizi gosterecektir. Gerekirse, tedaviyi nasil durduracaginiz da
aciklanacaktir. VELETRI kademeli olarak durdurulmalidir. Tiim talimatlar1 dikkatli bir
sekilde takip etmeniz ¢ok dnemlidir.

VELETRI cam flakonda toz olarak tedarik edilir. Kullanilmadan 6nce, tozun bir siv1 i¢inde
cozlindiiriilmesi gerekir. S1vi koruyucu igermez. Artan sivi atilmalidir.

Enjeksiyon hattinin bakim

Damarmiza bir 'hat' yerlestirildiyse bu alani temiz tutmaniz ¢ok omemlidir, aksi takdirde
enfeksiyon kapabilirsiniz. Doktor veya hemsireniz ‘'hatti' ve cevresindeki alani nasil
temizleyeceginizi size gosterecektir. Tiim talimatlar1 dikkatli bir sekilde takip etmeniz ¢ok
onemlidir. Enfeksiyon riskini azaltmak icin doktorunuzun belirttigi gibi, pompa ilag
uygulama haznesinin (kaset) degistirilmesiyle ilgili tiim talimatlar1 dikkatli bir sekilde takip
etmeniz ve her zaman dahili filtreli bir uzatma seti kullanmaniz da ¢ok 6nemlidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda VELETRI ‘nin  giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:

VELETRI'nin kullanimi ile ilgili 65 yas iizeri hastalarla ilgili veri mevcut degildir. Genel
olarak, yash bir hasta icin doz se¢imi karaciger, bobrek (pulmoner arteriyel hipertansiyon
durumunda) veya kalple ilgili fonksiyonlarda azalma ve es zamanli hastaliklar veya diger ilag
tedavilerinin birlikte kullaniminin daha sik oldugu g6z oniinde bulundurularak dikkatli bir
sekilde yapilmalidir.



Ozel kullamim durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezIigi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger VELETRI nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VELETRI kullandiysaniz:
VELETRIden kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Asir1 doz belirtileri bas agrisi, bulanti, kusma, kalbin hizli atmasi, ateslenme veya
karincalanma ve bayilma hissini (halsiz diisme/bas donmesi hissi) igerebilir.

VELETRI kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VELETRI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

VELETRI kademeli olarak durdurulmalidir. Tedavi ¢ok hizli durdurulursa bas donmesi,
giicsiiz hissetme ve solunum giicliigii gibi ciddi yan etkiler yasayabilirsiniz. Infiizyon
pompast veya infiizyon hattinda VELETRIile tedaviyi durduran veya onleyen sorunlar
yasarsaniz derhal doktor, hemsire ve hastane ile temas kurun.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuz ya da eczacimiz ya da
hemsirenize danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VELETRI' nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bununla beraber bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

Asagidaki durumlar kan enfeksiyonu veya diisiik kan basinci ya da ciddi kanama
isaretleri olabilir. Eger asagidakilerden biri olursa, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Kalbinizin daha hizli attigin1 veya gogilis agriniz ya da nefes darliginiz oldugunu
hissederseniz.

o Ozellikle ayaktayken bas dénmesi veya bayginlik hissi yasarsamz.

o Atesiniz varsa veya lisliyorsaniz.

o Sik veya uzun siireli kanamaniz olursa.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin

Bas agris1

Cene agris1

Agn

Hasta olma (kusma)

Hasta hissetme (mide bulantisi)
Diyare (ishal)

Yiizde kizarma

Yaygin
e Abdominal kolik (Aralikli olan karin agrisi)
Trombosit sayisinda azalma
Kana bakteri veya toksin karigmasi (septisemi)
Bagisiklik sisteminin bir enfeksiyona asir1 tepki vermesi (sepsis)
Kalbin daha hizl1 atmasi
Yavas kalp atis1
Diisiik kan basinci
Cesitli bolgelerde kanama ve normalden daha kolay morarma (6rnegin akciger
(pulmoner), ag1z ile aniis aras1 (gastrointestinal), burun (epistaksis), kafa i¢i
(intrakraniyal), tibbi islem sonras1 (post prosediirel), diseti (retroperitoneal))
Mide rahatsizlig1 veya agrisi
Gogiis agrist
Eklem agris1
Endiseli hissetme, sinirli hissetme
Dokiintii
e Enjeksiyon bolgesinde agr1

Yaygin olmayan
e Terleme
e Ag1z kurulugu

Seyrek
¢ Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon

Cok seyrek
e Gogiis cevresinde sikigsma hissi
¢ Yorgun ve halsiz hissetme
¢ Huzursuzluk ve tedirgin hissetme (ajitasyon)
e Ciltte solgunluk
¢ Enjeksiyon bolgesinde kizarma
o Asir1 aktif tiroit bezi
e Infiizyon kateterinin tikanmasi

Bilinmiyor
e Biiylimiis ya da asir1 aktif dalak (splenomegali-hipersplenizm)
Akcigerlerde s1vi1 birikimi (pulmoner 6dem)
Kan sekerinde (glukoz) artig
Karin zarinda siv1 birikmesi (assit)
Kalpten ¢ok fazla kan pompalanmasma baglh nefes darligi, yorgunluk, sivi
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birikmesine bagli bacaklarda ve karin boslugunda sisme, kalic1 6ksiiriik

Kan testlerinde ortaya c¢ikabilecek yaygin yan etkiler
Kan trombosit (kanin pihtilagmasina yardimci olan hiicreler) sayisinda azalma

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu, eczacinizi veya hemsirenizi 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. VELETRI’nin saklanmasi
VELETRI yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayimiz.

Sulandirilan ¢6zelti hemen nihai konsantrasyona seyreltilmelidir.

Ilag kaseti icinde belirtilen sekilde nihai konsantrasyona seyreltilen VELETRI® hazirlandiktan
hemen sonra oda sicakliginda (25°C) veya kullanim kosullarina uygun olarak 2 ila 8°C’de en
fazla 8 giine kadar saklandiktan sonra uygulanabilir. Tamamen seyreltilmis ¢ozeltiyi dogrudan
giines 151g1na maruz birakmayiniz. Sulandirilan ¢ozelti seyreltilmeden Once incelenmelidir.
Seyreltilmis ¢cozeltiyl dogrudan giines 15181na maruz birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VELETRI yi kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sok. Kegeli Plaza No:13 34810

Kavacik/Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 538 20 00

Uretim Yeri: Patheon Italia S.p.A.-
Monza/ltalya

Bu kullanma talimat ...... ... tarihinde onaylanmigstir.



SAGLIK PROFESYONELLERINE YONELIK iLAVE BiLGIi

Bobrek Diyalizi

Bobrek diyalizi tedavisi i¢in kullanilan 1 ambalaj bulunmaktadir:

o Tek basina tedarik edilen steril, 1,5 mg VELETRI'ye esdeger dondurularak kurutulmus
VELETRI igeren bir flakon.

Sulandirma:

5 ml Steril Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozeltisini steril bir enjektore ¢ekin,
enjektor icerigini VELETRI steril liyofilize toz igeren flakona enjekte edin ve toz ¢dziinene
kadar yavasca calkalayin. Sulandirilan ¢ozelti tekrar seyreltilmeden once incelenmelidir.
Renk degisikligi veya partikiill bulunmasit halinde kullanilmamalidir. Kullanilmayan
sulandirilmis ¢ozelti “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Seyreltme:
Sulandirilan ¢ozelti derhal nihai konsantrasyona seyreltilmelidir. Seyreltme islemi steril,
liyofilize tozun sulandirilmasi i¢in kullanilan ayni sulandiriciyla gerceklestirilmelidir.

Infiizyon hizinin hesaplanmasi:

Infiizyon hiz1 asagidaki formiil kullanilarak hesaplanabilir:

Infiizyon hiz1 (ml/dk.) = Doz (ng/kg/dk) x viicut agirligi (kg)
(Cozelti konsantrasyonu (ng/ml)

Infiizyon hiz1 (ml/sa) = Infiizyon hiz1 (ml/dk) x 60
Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon

Pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanilan 2 ambalaj asagidaki gibidir:

o Tek bagma tedarik edilen steril, 0,5 mg VELETRI'ye esdeger dondurularak
kurutulmus VELETRI iceren bir flakon.

o Tek bagma tedarik edilen steril, 1,5 mg VELETRI'ye esdeger dondurularak
kurutulmus VELETRI iceren bir flakon.

Sulandirma:

5 ml Steril Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozeltisini steril bir enjektore ¢ekin,
enjektor icerigini VELETRI steril liyofilize toz igeren flakona enjekte edin ve toz ¢dziinene
kadar yavasca calkalayin. Sulandirilan ¢ozelti tekrar seyreltilmeden once incelenmelidir.
Renk degisikligi veya partikiil bulunmasit halinde kullanilmamalidir. Kullanilmayan
sulandirilmis ¢ozelti “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve ‘Ambalaj ve Ambalaj
Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Seyreltme:

Sulandirilan ¢ozelti derhal nihai konsantrasyona seyreltilmelidir. Seyreltme islemi steril,
liyofilize tozun sulandirilmasi i¢in kullanilanla ayni seyrelticiyle gergeklestirilmelidir.
VELETRI, kronik olarak uygulandig1 zaman infiizyon pompasi i¢in uygun bir ilag uygulama
haznesinde hazirlanmalidir.

VELETRI uygulamasinda kullanilabilen Smiths Medical grup tarafindan iiretilen uygun
tagiabilir pompalar agagidadir:



o CADD-Legacy 1
o CADD-Legacy PLUS
o CADD-Solis VIP (variable infusion profile-degisken inflizyon profili)

VELETRI uygulamasinda kullanilan pompa ile uyumlu olan sarf malzemeleri asagidadir:

o Smiths Medical tarafindan iiretilen CADD tek kullanimhk ila¢ KasetiRezevuarr 50
ml; 100 ml Smiths Medical tarafindan iiretilen dahili 0,2 mikron filtreli CADD uzatma seti
(erkek liierli, 0,2 mikron hava gecirimsiz filtreli, pensli ve erkek liierli anti-sifon valfli CADD
uzatma seti)

Yalnizca, inflizyon pompasi ile kateter arasina yerlestirilen dahili 0,22 mikron filtre igeren
uzatma setleri kullanilmalidir. Hidrofilik polietersiilfon membranl filtrelerin kullanilmasi
onerilmektedir. Uzatma seti ve dahili filtre en az 48 saatte bir degistirilmelidir.

Nihai konsantrasyonlar1 15.000 ng/ml’nin altinda olan ¢dzeltiler hazirlanirken 0,5
mg epoprostenol igeren flakon kullanilmalidir.

Tablo 1’de VELETRI c¢ozeltilerinin stk kullanilan konsantrasyonlarmin hazirlanmasina
yonelik ornekler sunmaktadir. Her flakon yalnizca tek kullanimliktir.

Tablo 1: Sik kullanilan konsantrasyonlar - Sulandirma ve Seyreltme Ornekleri

Nihai Konsantrasyon (ng/ml) Talimatlar:

3.000 ng/ml 0,5 mg’lik bir flakonun icerigini 5 ml Steril
Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozeltisi
ile sulandirin.

Flakon igeriginin 3 ml’sini ¢ekin ve toplam 100 ml’ye
tamamlanincaya kadar ayni sulandiricidan yeterli
hacimde ekleyerek syreltin.

5.000 ng/ml 0,5 mg’lik bir flakonun igerigini 5 ml Steril
Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozeltisi
ile sulandirin.

Tiim flakon igerigini ¢ekin ve toplam 100 ml’ye
tamamlanincaya kadar ayni1 sulandiricidan yeterli
hacimde ekleyerek seyreltin.

10.000 ng/ml 0,5 mg’lik bir flakonun igerigini 5 ml Steril
Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozelti
ile sulandirin.

Tiim flakon igerigini ¢ekin ve toplam 100 ml’ye
tamamlanincaya kadar ayni sulandiricidan yeterli
hacimde ekleyerek seyreltin.

15.000 ng/ml* 1,5 mg’lik bir flakonun igerigini 5 ml Steril
Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozelti
ile sulandirin.

Tiim flakon igerigini ¢ekin ve toplam 100 ml’ye
tamamlanincaya kadar ayni sulandiricidan yeterli
hacimde ekleyerek seyreltin.




30.000 ng/ml*

1,5 mg’lik bir flakonun igerigini 5 ml Steril
Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozeltisi
ile sulandirin.

Tiim flakon igerigini ¢ekin ve toplam 100 ml’ye
tamamlanincaya kadar ayni sulandiricidan yeterli
hacimde ekleyerek seyreltin.

30.000 ng/ml*

1,5 mg’lik bir flakonun igerigini 5 ml Steril
Enjeksiyonluk Su veya Sodyum Kloriir %0,9 ¢ozeltisi
ile sulandirin.

Tiim flakon igerigini ¢ekin ve toplam 50 ml’ye
tamamlanincaya kadar aymi sulandiricidan yeterli
hacimde ekleyerek seyreltin.

cozeltiler gerekli olabilir.

* Uzun siireli VELETRI uygulamas alan hastalar i¢in daha yiiksek nihai konsantrasyonlu

Belirtildigi sekilde ilag uygulama haznesinde nihai konsantrasyona seyreltilen VELETRI,
oda sicakliginda (25°C) hemen veya Tablo 2'de belirtilen kosullara uygun olarak 2 - 8°C’de 8
giine kadar saklandiktan sonra uygulanabilir.

Tablo 2: Ilag uygulama haznesinde saklanan tamamen seyreltilmis ¢dzeltilerin oda sicakliginda
(25°C) maksimum uygulama siiresi (saat)

Nihai konsantrasyon arahg:

Hemen 2° - 8°C’de 8 giine
uygulama* kadar
saklandiginda *

>3.000 ng/ml ve <15.000 ng/ml

48 saat 24 saat

> 15.000 ng/ml

48 saat 48 saat

Tamamen seyreltilmis ¢ozeltiyi dogrudan gilines 151g¢1na maruz birakmayin.

Ozel saklama onlemleri

25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiiz.Dondurmayin.
Sulandirilan ¢ozelti hemen tekrar nihai konsantrasyona seyreltilmelidir.
Sulandirma ve seyreltme kullanimdan hemen 6nce yapilmalidir.

Pulmoner arteriyel hipertansiyon

tedavisi i¢in taze olarak hazirlanan seyreltilmis

epoprostenol ¢ozeltileri, Tablo 2'de belirtilen kullanim kosullarina goére, 25°C’de hemen veya
1siktan korumak {iizere 2°C - 8°C’de ila¢ uygulama haznesinde 8 giine kadar saklandiktan

sonra uygulanabilir.
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