KULLANMA TALIMATI
GENLEVOR 12,5 mg/5 mL L.V. infiizyonluk ¢o6zelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

o FEtkin madde: Levosimendan. 5 mL’lik ¢ozelti 12,5 mg levosimendan igerir.
o  Yardimci madde(ler): Povidon K 12, sitrik asit, etanol (susuz).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

*  Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

*  Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENLEVOR nedir ve ne icin kullanilir?

GENLEVOR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GENLEVOR nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GENLEVOR’un saklanmasi

SR WD

Bashklar yer almaktadir.

1. GENLEVOR nedir ve ne icin kullanilir?

GENLEVOR, damar i¢ine inflizyon halinde uygulanmadan Once seyreltilmesi gereken
konsantre formda berrak, sar1 veya turuncu renkte bir ilagtir.

GENLEVOR, 5 mL ¢ozelti iceren cam flakon i¢inde ambalajlanmistir. Her bir flakon bir doz
igerir.

GENLEVOR, kalbin pompalama giiciinii artirip, kan damarlarinin rahatlamasini saglayarak
islev goriir. GENLEVOR, akcigerlerinizdeki sikisikligi azaltir ve kanmin ve oksijenin
viicudunuzdaki dolagimini kolaylastirir. GENLEVOR, agir kalp yetmezliginden kaynaklanan
nefes darlig1 sikintisini hafifletecektir.

GENLEVOR, viicutlarindaki fazla suyun atilmasi icin diger ilaglan almalarina ragmen nefes
almakta zorlanan insanlardaki kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilir.

2. GENLEVOR kullamlmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GENLEVOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Levosimendana ya da {wiinita, bilesimindekinherhangibimmaddeye karsi alerjiniz varsa,
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» Diistlik kan basincina sahipseniz ya da anormal hizli kalp atisiniz varsa,

» Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa,

* Kalp dolumunu ya da bosalmasini zorlastiran bir kalp hastaliginiz varsa,

» Doktorunuz tarafindan Torsades de Pointes ad1 verilen anormal bir kalp atisinizin oldugu
size sOylendiyse bu ilac1 kullanmayiniz.

GENLEVOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger

» Herhangi bir karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

* Diistik kan sayimina sahipseniz ya da gdgilis agriniz varsa,

* Anormal hizli kalp atisimiz ve kalp ritminiz ya da doktorunuz tarafindan atriyal
fibrilasyonunuzun oldugu ya da kaninizdaki potasyum miktarinin anormal diisiik oldugu
sOylendiyse

bu ilact kullanirken dikkatli olunuz.

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

GENLEVOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GENLEVOR 'un bebeginizi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Doktorunuz ilacin size olan yararinin bebeginize getirecegi olasi risklere degip degmeyecegine
gore bu ilact kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GENLEVOR’un anne siitiine gectigine dair bulgular mevcuttur. Bebegi kalp —damar ile ilgili
olas1 yan etkilerden korumak amaciyla, GENLEVOR alirken emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Klinik kullanima mahsus bir ilag oldugu icin gecerli degildir.

GENLEVOR’un iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu ilag, 100 mg/mL'den daha az miktarda etanol (alkol) icermektedir. Bu ilag, 5 mL’lik her

enjeksiyon sisesinde 3925 %eﬂ&@&gﬁ@@@@nﬁgﬁ%ﬁ%ﬂiﬁﬁpu yaklasik %98 hacimsel alkole
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denk gelmektedir. 5 mL'lik bu ilacin igerdigi alkol miktar1 99,2 mL biraya veya 41,3 mL saraba
esdegerdir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger GENLEVOR kullandiginiz donemde es zamanli olarak kalp ile ilgili diger ilaclar1 da
damar yoluyla alirsaniz kan basinciniz diisebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENLEVOR nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

Doktorunuz size ne kadar GENLEVOR verilecegi konusunda karar verecektir. Doktorunuz
GENLEVOR’a nasil yanit vereceginizi dlgecektir (6rnegin nabzinizi, ECG’nizi 6lgerek ve
nasil hissettiginize bakarak). Doktorunuz buna goére gerekirse dozunuzu degistirebilir.
Doktorunuz levosimendan kullanimim durdurduktan sonraki 3-5 giin boyunca sizi gozetim
altinda tutmayn isteyebilir.

10 dakikalik hizli inflizyonu takiben 24 saate kadar siiren daha yavas bir infiizyon verilebilir.
Eger doktorunuz herhangi bir yan etki gecirmediginizi ve daha fazla levosimendana ihtiyaciniz
oldugunu hissederse infiizyonunuzu arttirabilir.

Doktorunuz kalbinizin desteklemesine ihtiya¢ duydugunuz siirece levosimendan
inflizyonunuza devam edecektir. Bu genellikle 24 saattir.

Infiizyona son verildikten sonraki en az 24 saat boyunca levosimendanin kalbiniz iizerindeki
etkisi devam edecektir. Etki, infiizyon kesildikten sonra 7-10 giin devam edebilir.

Doktorunuz, zaman zaman GENLEVOR’a verdiginiz yanit1 kontrol etmelidir. Kan basinciniz
diiserse ya da kalbiniz ¢ok hizli atmaya baslarsa ya da kendinizi 1yi hissetmezseniz doktorunuz
inflizyonunuzu azaltabilir. Eger kalbiniz carpiyorsa, sersemlemis ya da GENLEVOR un ¢ok
kuvvetli ya da zayif geldigini hissediyorsaniz doktorunuza ya da hemsirenize sdyleyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

e GENLEVOR, damar i¢ine infiizyon halinde (damar i¢ine damla damla akacak sekilde)
verilir. Bu yiizden GENLEVOR, doktor gozetiminin yapilabildigi sadece hastane
ortaminda verilmelidir.

e Degisik yas gruplarn
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanmim:
Cocuklarda ve 18 yasindan kiigiik genglerde GENLEVOR kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

e Ozel kullanim durumkarege, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bobrek/Karaciger yetmezligi

Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz GENLEVOR’un ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GENLEVOR kullandiysaniz

GENLEVOR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla GENLEVOR verilirse, kan basinciniz diisebilir ve kalp atisiniz hizlanabilir.
Doktorunuz durumunuza gore sizi nasil tedavi edecegini bilecektir.

GENLEVOR’u kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GENLEVOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler
Tiim ilaglar gibi, GENLEVOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

GENLEVOR’un kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin
— Anormal hizli kalp atig1
- Ba$ agI'lSl Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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— Kan basincinda diisiis

Yaygin

— Kanda diisiik potasyum miktari

— Uykusuzluk

— Bas donmesi

— Atriyal fibrilasyon olarak adlandirilan anormal bir kalp atis1 (kalbin bir boliimiinde diizenli

kalp atis1 yerine kalp ¢arpintisi olmasi)

— Fazla kalp atiglar1

— Kalp yetersizligi

— Kalbinizin yeterli oksijen almamasi

— Bulanti

— Kabizlik

— Ishal

— Kusma

— Diisiik kan sayimi1

GENLEVOR alan hastalarda ayrica ventikiiler fibrilasyon denilen anormal kalp atislar1 (kalbin
bir béliimiinde diizenli kalp atis1 yerine kalp ¢arpintisi olmasi) gézlenmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast:

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 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. GENLEVOR’un saklanmasi
GENLEVOR'u ¢ocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2-8 °C arasinda buzdolabinda saklaymiz. Dondurmayiniz.

Saklama sirasinda konsantre ¢ozeltinin rengi turuncuya donebilir, ancak saklama uyarilarina
uygun sekilde depolanirsa potens kaybi olmaz ve {iriin son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GENLEVOR 'u kullanmayiniz

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyZW56Q3NRSHY3Q3NRZ1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

5/7




Seyreltme sonrasi

Kullanim sirasindaki fiziksel ve kimyasal stabilite 25 °C’de 24 saat igin gdsterilmistir.
Mikrobiyolojik bakis agisindan iiriin hemen kullanilmalidir. Eger hemen kullanilmaz ise,
hazirlanmis iirlinlin - kullanim Oncesindeki muhafaza siiresi ve sartlar1 kullanicinin
sorumlulugundadir. Seyreltme islemi, kontrollii ve valide edilen aseptik sartlar altinda
yapilmadikga seyreltilen iirlin 2-8°C’de 24 saatten fazla saklanmamalidir. Seyreltme sonrasi

saklama ve uygulamada gecen toplam siire asla 24 saati asmamalidir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENLEVOR’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,

Cankaya / ANKARA

Uretim yeri:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. ve TIC. A.S.,

Sincan / ANKARA

Bu kullanma talimati 24/02/2026 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

GENLEVOR 12,5 mg/5S mL L.V. infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in konsantre

Uygulama ve imhasi

GENLEVOR 12,5 mg/5 mL LV. infiizyonluk ¢6zelti hazirlamak ic¢in konsantre sadece tek
kullanimliktir.

Tiim parenteral iirlinlerde oldugu gibi uygulama Oncesinde seyreltilmis ¢ozeltiyi partikiil
madde igerigi ve renk kayb1 acisindan gorsel olarak inceleyiniz.

* 0,025 mg/mL inflizyon hazirlamak i¢in, S mL GENLEVOR 500 mL %5 glikoz ¢6zeltisi ile
karistiriniz.

* 0,05 mg/mL infiizyon hazirlamak i¢in 10 mL GENLEVOR 500 mL %5 glikoz ¢ozeltisi ile

karistiriz. - L
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama dozu ve yolu

GENLEVOR, sadece hastane ortaminda kullanima mahsustur. Uygulama, inotropik ajanlarin
kullanimi i¢in yeterli izleme imkanlarina ve uzmanliga sahip olan hastanelerde yapilmalidir.
GENLEVOR uygulanmadan 6nce seyreltilmelidir.

Infiizyon sadece intravendz kullanim i¢indir ve periferal ya da sistemik yoldan uygulanabilir.

Kullanim dozu ile ilgili bilgi i¢in {iriiniin Kisa Uriin Bilgilerine bakiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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