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Darman vasitasinin istifadassi izra talimat (xastalar ciin)

ILOPERA 20 mkqg/ml venadaxili infuziva iclin mahlul
ILOPERA

Beynalxalg patentlasdirilmamis ade: lloprost

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 ml ampulun tarkibinda 27 mkq iloprost trometamola ekvivalent 20 mkg
iloprost vardir.

Kdmakgi maddalar: trometamol, etanol 96%, natrium xlorid, xlorid tursusu, inveksiya liglin su

Tasviri
Saffaf, rangsiz mahluldur,

Farmakoterapevtik grupu
Trombositlarin agreqasiyasinin inhibitorlan (heparin istisna olmagla) .
ATC kodu: BOIAC.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikas

lloprost prostasiklinin sintetik analoqudur (PGl:). Asagida gostarilan farmakoloji tasirlari miisahida
olunmusdur:

Aqgreqasiva, trombositlarin adhezivas: va bszi maddalarin xaric olunmasimin (ilkin hemosiazn
baglanmasina sabab olan, trombositlards askar olunan spesifik granullann xaric olunmasi)
inhibisivasi

Arteriollanin va venulalarin genislanmasi

Kapillyarlann kegiriciliyinin artmas: va mikrosirkulyasiya sisteminda olan serotonin va va histamin
kimi mediatorlanin tasiri naticasinda damarlanin artmus kegiriciliyinin azalmas

Endogen fibrinolitik potensialin stimulyasivas

Endotelial zadalanmadan sonra levkositlarin adhezivasimin va zadalanmis toxumada levkositlarin
toplanmasimn inhibisivas), hamginin sis nekroz faklorunun xaric olunmasimin azslmast kimi
iltihabaleyhina tasirlar.

Farmakokinetikas:

Sorulmast

Vena daxilina yeridildiyi tigin malumat yoxdur.

Paylanmas:

Plazmada sabit konsentrasiyaya infuziya basladigdan 10-20 daq somra catir Plazmada abit
konsentrasiyasi infuziyamin siirati ila x211i olaraq diiz miitanasibdir,

Infuziya sfirati 3 ng/kq/daq olduqda, plazmadaki saviyyssi 135 = 24 pg/ml-a ¢aur. Metabolizmi
stirali oldugu dgiln, infuziya bitdikdan sonra iloprostun plazmadaks konsentrasivas: stiratla azalir.
Substansiyamn plazmadan metabolik klirensi 20+35 ml/kg/daq taskil edir. Plazmadan terminal xaric
olunma fazasimn yanmxaricolunma dovell 0,5 saatdir, naticads infuziva bitdikdan 2 sam sonra
maddanin plazmadak: konsentrasivas: sabit konsentrasivamin 10%-dan oz olur.



lloprostun béyilk bir hissasi qan plazmasindak: albuminis birlagdiyi TUglin (ztlallarla birlagmasi
60%) va yalmz gox az migdarda iloprost konsentrasivasi qaldig ligiin plazma ziilallan ila birlasma
saviyvasinda digar darman vasitalari ila garsthgl tasirin yaranma ehtimal azdir, Meabolizm
yollanm va miitlaq dozamin az oldugunu nazara alarag, iloprostla mialicanin digar darman
vasitalarinin biotransformasiyasina tasiri az ehtimal olunandir.

Biotransformasiyas:

lloprost asasan karboksil van zancirinin B-oksidlagmasi vasitasila metabolizma ugrayir.

Heg bir madda dayisilmamis sakilda xaric olunmur. Osas metabaliti tetranoriloprostdur. sidikda
sarbast va 4 diastereoizomerlarda birlasmis sokilda agkar olunur. Tetranor-iloprost hevvunlar
iizarinda tadgiqatlarda gériindiiyll kimi farmakoloji cahatdan gevri-aktivdir, In vive adgigalar
gistanir ki, iloprostun agciyarlords metabolizmi venadaxili infuzivadan va inhalyasivadan sonra
eynidir,

Aaric olmasi

Boyroklarin va garaciyarin funksiyas: normal olan saxslarda iloprostun venadaxili infusivadon
sonra xaric olunmas: iki fazada bag verir, ona yanmpargalanma dovrit 3-5 dag va 15-30 dagigadir.
lloprostun Gmumi klirensi tagriban 20 ml/kq/dag-dir, bu is» onun metabolizminda garaciyardan
xarie yolun da oldugunu gistarir,

Saglam gaxslor fizarinda “H-iloprost istifada etmakla, ¢aki-balans tadqigat apanlmisdir. Venadaxili
infuziyadan sonra radioaktiv maddanin 81%-i xaric olunmusdur ki, onun da 68%-i sidikda, 12%-i
1sa nacisda agkar olunmugdur. Mewabolitlar plazmadan va sidikls 2 fazada xaric olunur ki. bu
fazalanin har birinda vanmpargalanma davril 2-5 saat (plazma) va 2-18 saat (sidik) taskil edir.
Miixialif xasta gruplarinda xiisusivyatlar

Biiyrak gatigmaziig

Venadaxili infuziya yolu ila yeridilan iloprostla apanlan tadgigatlarda, araligh dializ mialicasinda
olmayan xastalarls miigayisada (ona CL= 18£2 ml/dag/kg). araligh dializ alan, bdyrak xastalivinin
son marhalasinds  olan  xastalarda  klirens nazara carpacagq darscads  asa@ i (ol
CL=5=2ml/dag/kq).

Daraciyar ¢atigmaziig

lloprost asasan garaciyar vasitasila metabolizma ugradigs O¢lin, garaciyarin  funksivasinda
dayigikliklor darman vasitasinin plazmadaki savivyasina tasir gstarir. Venadaxili veridilan
iloprostla apanlan tadgiqatda qaraciyar sirrozu olan 8 xastanin istiraks ila naticalar alda olunmusdur,
lloprostun ehtimal olunan orta klirens géstaricisi 10 mlidag/kg-dir.

Yay va cins

Yag va cins iloprostun farmakokinetikasina klinik shamiyyat kasb edan tasir gdstarmir.

Klinikaya gadar tahliikasizlik malumatiar:

Farmakoloji tahliikasizlik, takrar dozanin istifadasi zamani toksiklik, genotoksiklik. karsinogen
tasiri Gyranan ananavi tadgiqatlar asasinda alda olunan klinikaya gadar ahlokasizlik malematlan
insanlar ¢lin xisusi zararlari miayysn etmamigdir. Klinikaya gadar dévrds mibsahida olunan
tasirlar yalmz insan igiin maksimal dozadan kifayat gadar yiksak dozalann tasiri naticasinda
mitgahida olunurdu ki, bu da klinik istifada zamam az ahamiyyat kasb edir.

Sistem toksiklivi

Kaskin toksiklik Gizra todgiqatlarda, tok doza seklinda iloprostun venadaxilina va ya peroral
istifadasi, venadaxili terapevtik dozadan iki daf5 yiiksak dozalarda agur daracali intoksikasivaya va
ya 8liima (venadaxili yeridilma zamani) sabab olmusdur.

Hoprostun yilksak farmakoloji effektini va terapeviik magsadlar tigin 13lab olunan miitlag dozalun
nozara alaraq. kaskin toksiklik dzra tadgiqatlardan alinan naticalar insanlar Ggiin kaskin alava
tasirlorin yaranma riskinin olmadifim gdstarir. Prostasiklinlarin istifadasi zaman gizlanildivi kimi.
iloprost hemodinamik tasirlorin (vazodilatasiya, darinin qzarmasi, hipotoniva. trombositlarin
funksiyasinin inhibisiyas, tanafflisiin ¢atinlagmasi), hamginin apatiya, yerisin pozulmast va postural
dayigikliklar kimi intoksikasiyanin imumi alamatlarinin yaranmasina sabab olur.

Venadaxili infuziyanin takrar dozalan (davamb) ila apanlan. sistem toksiklivi Syranan tadqigattarda
14 ng'kq/dag-dan yilksak dozalarda qan tozyigi bir gadar azalmisdir. agir daracali alava tasiclar
(hipotoniya. tanaffils funksiyasinin pozulmas) valmz ¢ox vitksak dozalann istifudasi zamani bas
verirdi,



Gamiricilords va gomirici clmayan digar heyvvanlarda 26 hafta arzinda Hoprostun insanlar {igiin
nazards tutulan terapeviik dozadan 14-47 dafs (plazmadaki saviyyasina asaslanarag) fasilasiz
venadaxili/dariall inyeksiyas) her hansi organda toksikliva sabab olmamigdir. Yalmz hipotoniyva.
dorinin quzarmasy, dispnoe va bagirsaglarin peristaltikasiun artmas) kimi gozlanilan farmakoloji
tasirlar milsahida olunmusdur,

Genotoksik potensial, siy amalagatirma porensial)

Genotoksik effektivliyi Gyranan in vitro va in vivo tadgigatlarinda mutagen potensiall postaran
dalillar agkar olunmamigdir,

Siganlar va sigovullar {izarinda apanlan sis amala gatirma potensialimi &yranan tadgigatlarda
iloprostun gis amalagatirma potensial milayyan olunmamisdir,

Reprodukiiv oksikologiva

Sigovullar {izarinds apanlan embrio va fetotoksik adqigatlarda  iloprostun  fasilasiz  olaray
venadaxili istifadssi dozadan asil olmayaraq, bazi dollarda/balalarda on pancadaki tak-10k
falangalarda anomaliyalann amals galmasina sabsb olmusdur. Bu dayigikliklar hagigi teratogen
tasir kimi hesab olunmur, iloprostun dil-cift vahidinds hemodinamik davigikliklar naticasinda
orqanogenezin son divrlarinda boylimanin langimasina tasir etmasi ila alagadar oldugu ehtimal
olunur, Béylmonin langimasinin postnatal inkisaf dovriida barpa olunmas gliman edilir. Dovsanlar
ve meymunlar zarinds apanlan migayisali embriotoksik tadqigatlarda barmaglarda  hela
anomaliyalar va ya digar Omumi struktur qiisurlan hatta insan {gtin nazards tuiulan dozadan bir
nega dafa ylksak dozalarin istifadasi zamani askar olunmamusdir.

Sigovullarda iloprostun gox cllzi dozalarda ana siidtina kegmasi milgahida olunmusdur,

Istifadasina gistarislar

Agagi atraflarda revaskularizasiyaya gistaris olmayan. kritik isemiva ila miisaviat olunan iralilamis
obliterasiyaedici tromboangiitin (Birger xastalivi) mialicasi:

Periferik arteriyalanin agir daracali okkliiziv xastaliyi (PAOX) olan, xisusils amputasiva riski olan
va angioplastika kega bilmavan hallarda xastalarin mitalicasi:

Digar mialicalars cavab vermayan va ciddi mahdudiyyatlara sabsb olan Reyno sindromu olan
xastalarin milalicasi

ks giistarislar

Hamilalik

Laktasiyva

ILOPERA-nin trombositlara tasiri naticasinda ganaxma riski artan hallarda istifada olunmamalidir
(aktiv mada xorast, travma, kalladaxili ganaxma).

Urayin agir deracali koronar xastaliyi va ya qeyri-stabil stenokardiya
Son 6 ay arzinda anamnezda miokard infarktinin olmas

Kaskin va ya xroniki durgunlug drsk ¢atismazlhifn (NYHA 11-1V)

Agir daracali aritmiva

Agciyarlarda durgunluga siibha oldugda

lloprosta va preparatn tarkibindski digar maddalars qars: hiperhassashq

Xiisusi ghstarislor va ehtivat tadbirlari

Taxirasalinmaz amputasiya tlab olunan xastslards (infeksivalasmis gangrena) amalivyatl taxira
salinmamalidir. Xastalara miitlaq sigaret istifadasini dayandirmaq tévsiya olunmahdir,

Qaraciyarin funksiyas: pozulmus va dializ talab edan béyrak catismazlifin olan xastalarda iloprostun
xaric olunmas: zaiflavir (“Istifada qaydasi va dozas1” vo “Farmakokinetik xlisusivyatlari™ bilmasing
baxin).

Qan tazyiqi agag olan xastalarda tazyigin daha da dismasinin garsisini almag dgtin ehtivath olmag
wvsiya olunur, agir daracali dirak xastalivi olan xastalar isa ciddi nazarat alunda olmalidir. Infuziva
bitdikdon sonra xastalor uzanmiy veziyyatdan ayaga qalxdigda ortostatik hipotenzivamin varana
bilacayi nazara alinmalidir.

Son 3 ay orzinda serebrovaskulyar hadisslarin milsahida olundugu sastalarda (tranzitor isemik
hamls, insult) fayda-risk nisbati ehtiyatla dayarlendirilmalidir (~Oks gastarislar kalladaxili Qanasmi
riski” bidlmasina baxin).



Usaqglarda va veniyetmalarda istifadasi ila bagh hal-hazirda 1ak-tak hallar gevda alinmusdir.
Durulagdinimang ILOPERA mohlulunun damar atrafina infuziyast inyeksiva olunan nahiyvada
verli dayisikliklara sabab ola bilar,

Afizdan gabul olunmamalidir va selikli gisa ila tamas olmamalidir.

Dari il tamas zamam iloprost ainsiz, lakin uzun miiddat davam edan qizartiva sabab olur. Buna
gra da dari ila tamasin olmamas: fgiin milvafiq tadbirlar gorillmalidir. gar tamas olarsa. hamin
nahiya darhal bol migdarda su va ya duzlu mahlul ila yuyulmahidir.

Bu darman vasitasinin torkibinda az migdarda etanol spirti vardir: har ml-da 100 mg-dan az. Bu
darman vasitasinin tarkibinda 1 mmol-dan az (23 mq) natrium vardir. Buna gira da. demak olar ki,
darman vasitasinin tarkibinds natrium yoxdur.

Digar darman vasitalari ila garsiligh tasiri

lloprost beta-blokatorlarimin, kalsium kanallanmn antagonistlarinin, damar penislandiricilarin v
ACF-inhibitorlanmun antihipertenziv tasirini artira bilar. 9gar nazara garpan hipotenziva amala
galarsa, iloprostun dozasini azaldila bilar,

[loprost trombositlarin funksiyasim zaiflatdiyi dgiin, onun antikoagulyantlarla (heparin kumarin tipli
antikoaqulyantlar) va ya trombositlarin agreqasivasimin digar inhibitorlan ila (asetilsalisil turgusu,
geyri-steroid  iltihabaleyhina  preparatlar, fosfodiesteraza  inhibitorlan  va  nitrat  1arkibli
vazodilatatorlar, masalan, molsidomin) birlikda istifadasi ganaxma riskini artira bilar. Bu halda
iloprostun istifadasi dayandinlmalidir,

8 gin srzinda giinda bir dafs 300 mg dozada peroral gobul edilon asetilsalisil wrsusu ila
premedikasiya iloprostun farmakokinetikasina tasir etmir. Heyvanlar {izarinds apanlan tadgigatda
askar olunmusdur ki, iloprost 1-PA-mn siabil davaml plazma konsentrasiyasimin azalmasina sabab
ola bilar. Heyvanlar fizarinds apanlan tadgigatlarin naticalari gGstarmisdir ki, iloprost infuziyalan
digoksinin peroral gabul edilan takrar dozalanmin farmakokinetikasina va vanag istifisla olunan 1-
PA-nin farmakokinetikasina tasir etmamisdir.

Heyvanlar {izarinda apanlan tadqigatlarda, heyvanlar avvalcadan glikokortikosterondlarls mialica
olunduqda iloprostun damargeniglandinici tasiri zaiflamigdir, lakin trombositlarin agregasivasina
inhibaedici tasiri davismamisdir. Bu naticalarin insanlar {igfin ahamiyyatli olub-olmamast malum
deyil.

Klinik tadgigatlann aparilmamasina baxmayaraq. iloprostun sitoxrom  Paso  fermentlaring
inhibisiyasim tadgiq edan in vitro tadgiqatlar gstarmigdir ki, iloprost bu fermentlar vasitasila
metabolizma ufiravan darman vasitalarinin metabolizmi zaiflatmamigdir.

Uvieymmaziege

“|stifads qaydasi va dozas1” bilmasinda gdstarilon malumatlar istisna olmagla. darman vasitasina
aid digar malumatlar yoxdur.

Hamilalik va laktasiya zaman istifadasi

Hamilalik kategoriyvas: X.

Usaqg dimyvayva gatirma potensialr ofan gadinlar/Kontrazepsiva

Hamilalik zamam iloprostun istifadasi ila bagh varana bilacak risklar malum olmadifi dgiin. usay
dilnyaya gatirma potensiall olan gadinlar miialica middatinda effekiiv kontraseptiv vasitalardan
istifada etmalidirlar.

Flamilalik

ILOPERA hamila qadinlarda istifada olunmamalidir. ILOPERA-nin hamila gadinlarda istifadasi ila
bagh etibarli malumatlar midveud devil. Klinikava gadar tadgigatlar sigovullarda fetotoksik tasirin
oldufiunu gtistarmisdir. lakin bu tasir meymunlarda va dovsanlarda misahida olunmarmsdir
(*Klinikaya gadar tadgiqatlar™ bilmasina baxin).

Noprost hamilalik zamam istifads olundugu zaman agir daracali anadangalma glisurlara sabab wla
bilar, ILOPERA hamilalik zamam aks postarisdir (“Oks gostariglar” bilmasina baxin).

Laktasiya

ILOPERA ana siidi il> gidalandiran gadinlarda istifada olunmamalidir, lloprostun insanlarda ana
siidiine kegib-kegmomasi moalum deyil. Sigovullarda ¢ox az migdarda iloprostun ana sidina
kegmasini nazara alarag, iloprost laktasiva ddvriinda istifada olunmamalidir.



Naglivvat vasitalari va digar potensial tabliikali mexanizmlarin idaraetma gabiliyyating tasiri
Malum deyil

Istifada qaydasi va dozas:

ILOPERA valmz ciddi nazarat alunda xastaxana daxilinda v ya mivafig avadanhglarla 1achiz
olunmug ambulator klinikalarda istifada oluna bilar.

Qadinlarda mialicaya baglamazdan avval, hamilalik istisna olunmahdir.

ILOPERA durulasdirildigdan sonra, har & saatdan bir, periferik venaya va ya markazi venos hatele
vasitasils venadaxili infuziya ssklinda veridilir. Doza fardi dézimliliyll nazara alurag har T kq
badan gakisina giira dagiqada 0,5-2,0 ng iloprost olmagla dayisir.

Qan tazvigi va iirsk doyintilerinin say1 infuziyanin svvalinda va har dafs dozam artirdigdy
dletlmalidir.

llk 2-3 giin arzinda dozlla bilan fardi doza segilir. Bu magsad {iclin 30 daq arzinda 0.5 ng/kyg'dag
dozamin yeridilmasi figlin segilan infuziya stirati ila mialica baglanmalidir. Doza tagriban 30 day
intervallarla har dafs 0,5 ng/kg/dag arurmagla. 2.0 ng'kg/dag dozava gadar gatdinla bilar.

Uygun infuziya sirati badan gakisina asasan hesablanmabdir va 0.5-2.0 ngky/day arasindy
olmalidir (infuziva ficiin pompa va va spris vasitasils istifada Ugln asagidaks cadvala baxin).
Basagnsi, Urakbulanma va ya qan tazyiginin gbzlanilmadan asag: digmasi kimi alava tasirlann
mevdana ¢ixmasindan asih olarag, infuziyanin siirati déziils bilan doza milayyon edilana gadar
azaldilmahdir.

Bgar ciddi alava tasirlor yaranarsa, infuziya dayandinlmahdir. Daha sonra miialica adaton ilk 2-3
giin arzinda déziila bilan doza ila 4 hafia milddatinds davam etdirilir.

infuzivamn texnikasindan asih olarag ampuldak: mahlulun durulagdinimas: Gigtin 2 Qsuldan istifada
oluna bilar. Bir durulasdinlmig mahlulun konsentrasiyasi digarindan 10 dafa azdir (2 mkg/ml ila
milqavisada 0.2 mkq/ml) va infuziya Oglin pompa vasitasila yeridilmalidic (Infuzomat). Digar
tarafdon, daha yiksak konsentrasiyah mahlul aviomatlagdinimig injektor vasitasila yeridilmalidie
“{stifads qavdas: va dozas™ bélmasindaki “Istifada fisulu”™ banda baxin.

Infuziva tigiin pompantn istifadasi zamam mibaalif docalar sgie infuzivann surali fiml sercets
Umumiyystla, istifadays hazir infuziya Ggin mahlul vena daxilina xiisusi pompa vasitasila
{Infuzomat) veridilir. Pompa vasitasila infuziya seklinda istifadasi Ggilin durulagdirma il bagh
talimatlara “Istifada qavdasi va dozas™ bilmasindaki “Istifada tisulu™ bandina baxin,

Ogor ILOPERA 0.2 mkg/ml konsentrasiyada istifads olunarsa. 0.5-2.0 ng/kg/daq dozamin
veridilmasi Ggin infuziyvanin sitrati yuxanda gistarilan sxema asasan miiayyan olunmalidir.

Asafida gstarilan cadval xastanin badan gokisine va infuziya olunan dozaya gira infuziyamn
stiratini hesablamaq Ucln istifads oluna bilar. Xastanin badan gakising uygun doza diapazonunu
secin va sonra infuziya stiratini ng/kq/dag ila hadaf dozaya glira tayin edin.

Badan gakisi Doza [ng/kg/dag| e
Ikq] 0,5 L 1,0 | 15 i
Infuziya siirati [mlsaat] :

40 6.0 12 | 18,0 24 .
50 75 |15 ! 175 30 :
60 9.0 18 | 27,0 6

70 10,5 21 3.5 4
80 120 |4 lmu ' 48 |
90 13.5 27 40,5 54 |
100 150 30 45.0 60

110 | 16,5 33 [49.5 66

Avtomatik injektorda mibxealif dozalar sigin infuziva siiratlari (mi/soat)



50 ml haemli aviomatik injektor da (Perfuzor) istifada oluna bilar. Aviomatik injektorda mahlulun
gﬂu;u!us,dmllmam lizra talimatlara “Istifads qaydasi va dozasi™ béliimiindaki “lstifada volu™ bandinn
In.

2 mkq/ml konsentrasiyada ILOPERA iiglin 0,5-2,0 ng/kg/daq diapazonundan dozamn veridilmasi
figtin 191ab olunan infuziya elirsti yuxandaki sxeme ssason tavin olunmabidir,

Agagida gistarilan cadval xastanin badan ¢okisina va infuziva olunan dosaya gdra infusiyvamn
siiratini hesablamaq f¢iin istifads oluna bilar. Xastonin badan ¢akisina uvgun doza dispazonunu
secin va sonra infuziva slratini ng/kg/daq ila hadaf dozaya gbra tayin edin.

‘Doza [ng/ky/dag] |
Badan cokisi [kq] 0.5 | 1.0 1.5 [ 2.0 '
. . _Infuziya siivati [ml/saat] 1
| 0 T 1.2 | B0 T34 !
50 0.75 E 2.25 1.0 |
60 0,90 E 270 ] 16 ,

70 1.05 2.0 315 a2

80 1.20 24 — 360 i3

0 1.35 T 105 54

100 .50 3.0 4.50 6.0

1o_ | 165 3.3 4.95 . L1 ]

Milalics milddati 4 hafiaya gadardir. Reyno sindromu olan xastzlarda bir nega hatla davam «don
vaxsilasmaya nail olmaq tgln daha qisa milddatli mialica vetarlidir (3-5 gin). Trombositlara
giistardiyi tasira cavab reaksiyasi olaraq taxifilaksivamin inkisaf etmasi va milalicanin sonunda sks
tasir olaraq trombositlarin hiperagreqasiyasimn ehtimah olduu Ggiin, bir nega gitn arzinds davamh
olaraq infuziyanin yeridilmasi tévsiya olunmur, halbuki bu tasirlarla bagh olarag klinikada yaranan
afirlagmalar indiva gadar gevda alinmanusdir,

Istifada gaydas:

ILOPERA durulasdimldigqdan sonra 6 saal arzinda periferik vena va va markazi venoe hateler
vasitasila vena daxilina infuziya yolu ila yeridilmalidir.

ILOPERA, valmz durulasdinldigdan sonra istifada olunmalider.

Qarsihigh tasirlorin yaranma ehtimal oldugu digin infuziva ¢in hazr mahlula digar darmon
vasitalari alava olunmamalidir.

Sterillivi tamin etmak Gi¢lin infuziya liglin mahlul har giin hazrlanmalidir,

Dreirwlaydirmag Ggiin tafimal

Ampulun tarkibindzki mahlul va durulasding vaxs gansidinimahdr,

Infziva sigtin pompa vasitasila istifads ermak digin [LOPERA-mn durwlasdirilmasy:

1 m! ILOPERA ampulunun tarkibindaki mahlul (20 mkq) steril fizioloji mahlul va ya 3%-li gliko.u
mahlulu ila 100 ml hacminda infuziva mahlulu alinana gadar durulasdirilmalidor.

Spris-dravver vasitasila istifada ermak g ILOPERA-min duwrwlagdirilmasy.

Bu zaman | ml ILOPERA ampulunun tarkibindaki mahlul (20 mkq) fizicloji mahlul va ya 3%-li
glikoza mahlulu il2 10 ml hacminda infuziva mahlulu alinana gadar durclasdirlmalidir.

Xiisusi xasta grupuna aid malumar

Bliyrak va yva garacivar ¢atismazlidr ofan xastalar

Nazara almaq lazmdir ki, dializ tolob edon bSvrok catismazlifn va qaracivarin sirrozu olun
xastalarda iloprostun xaric olunmas: zaiflayir. Bu xastalarda doza azaldilmalidir (16vsiva olunan
dozamn yans: gadar).

Pediatrik grup

Hal-hazirda usaglarda va yenivetmalarda istifadasi ila bagh valmz tok-1ak hallar gevda alinnuisdar.
18§ yasdan kigik xastalards milalicays qarst cavab reaksivas: ila bagh malumatlar mahdud oldugu
figln, bu yas grupunda olan xastalarda istifadasi zamam ehtiyatl olmag tdvsiva olunur.

Istifads ofunmayan preparanin tullanmastna dair talima

[stifada olunmayan darman vasitasi va ya darman vasitasinin wilantilar ~Tibbi Tullantilura N sz
Qaydalan™ va “Qablagdirma va Qablagdirma Tullantilanna Nazarat Qaydalanna™ mivafiy oluray
tullanmalidir.



SAlava tasirlari

ILOPERA -nin tahlikssizlik profili post-marketing dévriinda alda edilon va klinik 1adgigatlardan
alinan malumatlann macmusundan ibaratdir. Umumi rastgalma tezlivi nazarat olunan va olunmayan
klinik tadgigatlarda istirak edan, yaxud asasan yash va -1V marhalads penfenk anerivalann
okkliiziv xastalivi va bir nega yanas xastalivi olan, hameinin obliterasivaedici tromboangiiti olan
xastalar liglin nazarda wwiulmug programlarda iloprost alan 3325 xastadan alman malumatl bazasinda
olan malumatlara asasan milayyan olunmugdur. _ _
Klinik tadqigatlarda iloprost alan xastalards an gox rast galinan alava tasirlara (2 10%) bas agrisi.
istilik hissi, firakbulanma, qusma va hiperhidroz aiddir. Bu tasirlar asasan m'i.flallcl:mm avvalinda an
diiziils bilsn dozam tavin etmak Ggin dozamin titrlanmasi zamam miisahida _nhm ur. t_!unu
baxmayaraq, biltiin geyd olunan alava tasirlar adatan dozan azaltdigdan sonra gisa miiddatda itir.
Bununla bela, iloprost alan xastalards rast galinen an ciddi alava iasirlara sur-:l:rrm-uskul_puu
hadisalsr, miokard infarkn, afciyar emboliyasi, Grak gatugmazhgi, qcolmalar. hipotoniya.
waxikardiya, astma, stenokardiya, dispnoe va afciyar Gdemi aiddir. . o

Digar qrup alava tasirlara infuziya olunan nahiyada rast galinan yerli reaksiyalar aiddir. Masalan,
infuziva nahiyasinds qizart va ya agn amala gala bilar, yaxud infuziya olunan venamn fizarinda
darida damarlar genislandivi Gglin zolagh eritema milahida oluna bilar. _
Slava tasirlar sistem organ sinfina géra tasnif olunmusdur. Spesifik reaksiyalan. sinonimlari va
bununla bagh yaranan vazivyatlari tasvir etmak Ggiin MedDRA tasnifatimn an uy gun werminlori
istifada olunmusdur.

Klinik 1adgigatlarda milsahida olunan alavs tasirlar rastgalma tezliyina gira tasnif olunmugdur: gox
tez-tez =1/10. tez-tez >1/100 10 <1/10, bazan > 1/1,000-dan <1/100-5 gadar. nadir =1/10.000-dan
<1/1,000-a gadar, ¢ox nadir <1/10,000, namalum (mdveud moalumatlara asason tezliyi miiayyan
etmak mimkiin deyil)

Qan va limfa sisteminin pozulmalary

Bazan

Trombositopeniya

fmmun sisteminin pozulmalar:

Bazan

Hiperhassasliq

Metabolizm va gidalanma pozulmalari

Tez-tez

Istahamin itmasi

Psixi pozulmalar

Tez-tez

Apatiya, husun itmasi

Bazan: hayacan, depressiya. halliisinasiya

Sinir sisteminin pozulmalar:

Cox tez-1ez

Bas agnis

Tez-tez

Basgicallanma, vertiqo, paresteziya, Grak doyintllarinin anmas., hiperesteziya. yanma hissi.
gieiglanma, hayacan, sedasiya, keylagma

Bazan

Queolma®, bayilma, tremor, migren

Gdrma pozulmealart

Bazan

Bulanig grma, gzlarda queiglanma, gdzlarda agn

Esitma va daxili gulag pozulmalar:

Nadir

Vestibulyar pozulmalar

Urak sisteminin pozulmalar

Tez-tez

Taxikardiya®, bradikardiya. stenokardiya®

Bazan



Miokard infarkti *, Girak ¢angmazhifi*, aritmiya, ekstrasistoliyalar
Damar pozulmalar:

Cox tez-tez

Nazara ¢arpan hiperemiva

Tez-tez

Hipotoniya®, gan tazyiginin artmas:

Bazan

Serebrovaskulyar hadisalar®, serebrovaskulyar isemiya, pulmonar emboliva®. darin venalarin
trombozu

Tonaffiis sistemi, diy gafasi va divararalif organiarwin pozilmealrs

Tez-tez

Dispnoe *

Bazan

Astma®*, afeiyar Sdemi®

MNadir

Oskiirak

Mada-bagirsag sisteminin pozulmalar

Cox 1ez-tez

Urakbulanma, qusma

Tez-tez

Ishal, gann nahiyasinda narahathig hissi, gannda agn

Bazan

Qanl ishal, diiz bafirsaqda qanaxma, dispepsiya, dlz bafirsaq tenezmiari, gabizlik. gayvirma.
udmanin ¢atinlagmasi, agizda qurulug, disgevziya

Nadir

Proktit

Qaracivar va id yollarinm pozulmalar:

Bazan

Sanhq

Dari va darialt piv toxumasimmn pozulmalar

Cox tez-tez

Hiperhidroz

Bazan

Qasinma

Skelet-azala, birlagdirici toxuma va siimiik sisteminin pozulmalar:

Tez-tez

(ana nahiyasinda agn, azalalarin yi2ilmasi, mialgiyva. arralgiya

Bazan

(heolma tutmalan (tetaniya), szala spazmlan, hipertonus

Biyrak va sidik yollariun xasialiklari

Bazan

Biyraklarda agn. sidik kisasinin yigilmas: (1enezmlar), sidiva getmanin pozulmalan, dizuriya. sidik
yollanmn pozulmalan

Umumi pozulmalar vo yeridilma nahiyasinda dayizikiikfar

Tez-tez

Agn, quzdirma, badan temperaturunun arimasi, yilksak hararat hissiyyat, asteniya, zaiflik, dslima,
yorgunlug, susuzlug, inyeksiva nahiyasinda reaksiyalar (qizart, agn va ya infuziva nahiyasinda
flebit)

*Havat Ggiln tahliiks varadan/va ya 8limla naticalanan hallar gevda ahinmagdar,

lloprost xlsusila koronar arterivalann xastalivi olan xastalarda stenokardiyvamn varunmasina akan
vera bilar.

Trombositlarin agregasiyasimin inhibitorlanmn heparin va kumarin tipli antikoaqulyantlarla vanag
istifadasi ganaxma riskini artira bilar.



Doza haddinin asilmas.

Simpromlar:

Baga@insi, istilik hissi, Grakbulanma, qusma va ishal kimi hipotenziv reaksiyvalar yarana bilar. Qan
tazviginin artmast, bradikardiva va taxikardiva, hameinin straflards va bel nahivasindas agr du
miisahida oluna bilar.

Mialicasi

Spesifik antidotu yoxdur. Infuziyamin dayandinlmasi, xsstonin waziyyatine ciddi nazarat o
simptomatik tadbirlarin g&rillmasi t8vsiya olunur,

Buraxilis formas o
1 ml mahlul rongsiz, Tip 1 glisa ampulda. 5 ampul ighik varaga ila birlikds karton gutuya
qablagdirilir.

Saxlanma saraiti
255C-dan asaf otag temperaturunda va usaglann ali catmayan yerda saxlamaq lazimdir.

Yararhhg middati
2il
Yararhliq milddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.

istehsalg
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