KULLANMA TALIMATI

GENPROSTIN 50 mg/20 mL S.C./L.V. infiizyonluk ¢ozelti
Damar icine veya cilt altina siirekli infiizyonla uygulanir.
Steril.
e Etkin madde: Her flakon etkin madde olarak 50 mg treprostinile esdeger 52,81 mg
treprostinil sodyum (ml basina 2,5 mg treprostinil) igerir.
o Yardimcit maddeler: Trisodyum sitrat dihidrat, sodyum kloriir, metakrezol, hidroklorik

asit (pH ayar1 i¢in), sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in) ve enjeksiyonluk su igerir.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GENPROSTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. GENPROSTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GENPROSTIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GENPROSTIN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadirsu beige, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyZW56ak1UZW56RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




1. GENPROSTIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
GENPROSTIN, bromobiitil likit tipa ve flip off kapakla kapatilmis 20 mL renksiz cam flakon

icinde bulunan bir ¢ozelti seklindedir.

GENPROSTIN akcigerleri ve viicudu besleyen kan damarlarma dogrudan etki eden ve
damarlarin genislemesine neden olan treprostinil sodyum ad1 verilen bir madde igerir. Ayrica
trombositlerin (kanin pihtilagmasina yardimci olan kan hiicreleri) bir araya gelmesini de

durdurur.

GENPROSTIN, New York Kalp Dernegi (NYHA) fonksiyonel sinif III olan kendiliginden
olusan veya kalitsal pulmoner arter hipertansiyon (PAH-akcigerlerdeki kan basinci normalin
tizerinde olmasi) hastalarinin tedavisinde egzersiz toleransinin ve hastaligin bulgularinin
iyilestirmesinde ve ameliyat edilemeyen kronik tromboembolik pulmoner hipertansiyon
(KTEPH-kalp ile akcigerler arasindaki kan damarlarindaki kan basincinin ¢ok yiikselmesi)
hastalar1 veya cerrahi tedavi sonrasinda direngli veya niikkseden KTEPH ve DSO fonksiyonel
sinift III veya IV olan erigkin hastalarin tedavisinde egzersiz kapasitesinin iyilestirilmesinde

kullanilir.

Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon (PAH) gibi bir hastalikta akcigerlerdeki kan basinci
normalin lizerindedir. Akcigerlerde artan kan basinci, kalbe baski yapar. Bu gerginlik, kalbin
akcigerlere daha az kan pompalamasina neden olarak nefes darligina, yorgunluga ve kalp
yetmezligi nedeniyle ayaklarda ve karinda sislik olusmasina neden olur. GENPROSTIN,
pulmoner arteriyel hipertansiyonu olan hastalarda egzersizle iliskili bulgularin iyilesmesine

yardimct olur.

Kronik tromboembolik pulmoner hipertansiyon kalp ile akcigerler arasindaki kan
damarlarindaki kan basincinin ¢ok yiikselmesiyle nefes darligi, bas donmesi, yorgunluk,
bayilma, ¢arpint1 veya anormal kalp atisi, kuru oksiiriik, gogiis agris1 ve ayak bileklerinde

veya bacaklarda sislige neden olan bir rahatsizliktir.

2. GENPROSTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger;

« Treprostinile veya GENPROSTIN’in icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

* Akciger toplardamarlarinin tam veya kismi olarak tikanmasina bagh hastaliginiz (pulmoner
veno-okluziv) varsa. Bu, akcigerlerinizden kan tasiyan kan damarlarinin sistigi ve tikandigi,
kalp ile akcigerler arasindaki kan damarlarinda daha yiiksek bir basinca neden olan bir
hastaliktir.

» Siddetli karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

+ Kalp hastaliginiz varsa, 6rnegin;

- Son alt1 ay i¢inde kalp krizi (miyokard enfarktiisii) ge¢irdiyseniz ve yakin tibbi gdzetim
altinda degilseniz kompanse edilemeyen kalp yetmezliginiz varsa,

- Kalp atim hizinda siddetli degisiklikler,

-Siddetli koroner kalp hastalig1 veya stabil olmayan anjinaniz varsa,

-Kalbin sol karincigindaki islev bozukluguna bagli siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

- Kalbinizin diizgiin bir sekilde ¢alismasin1 engelleyecek sekilde kalp kapagi problemi,

- Tedavi edilmemis veya yakin tibbi gézlem altinda olmayan herhangi bir kalp hastaligi.

» Spesifik olarak yiiksek kanama riskinin oldugu bir durumunuz varsa (6rn; aktif
gastrointestinal {ilser (agiz ve aniis aras1 var olan iilsere yara), kafa i¢i kanama, yaralanma
veya diger kanama durumlari)

* Son 3 ay icinde inme gegirdiyseniz ya da beyninizin kanlanmasini kesintiye ugratacak bir
durum (serebrovaskiiler olay) yasadiysaniz,

*Viicuttaki yangiy1 diizenleyen diger ilaglarla (prostanoidler) diger ilaglarla birlikte uygulama.

GENPROSTIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizde mevcutsa size GENPROSTIN kullanmadan &nce mutlaka
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza bildiriniz:

» Herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa,

» Bobrek hastaliginiz varsa,

* Solunum giicliigii veya kalici Oksiiriikkte hizli bir artis yasiyorsaniz (bu, akcigerlerdeki
tikaniklik veya astim veya baska bir durumla ilgili olabilir),

* Diisiik tansiyon veya kanama problemleriniz varsa,

« Tibbi olarak obez oldugunuz (VKI 30 kg/m? nin iizerinde ise) sdylendiyse,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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» Gemfibrozil (yiiksek kolesterol i¢in), rifampin (enfeksiyon i¢in) veya karaciger enzimlerini
etkileyen diger ilaglar aliyorsaniz,

* Hamileyseniz, emziriyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

* Yan etki riskini artirarak veya ilacin etkinligini azaltarak GENPROSTIN kullaniminizi

etkileyebilecek bagka tibbi sorunlariniz varsa.

Cocuklar ve ergenler
GENROSTIN ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.
Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

GENPROSTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GENPROSTIN damar igine veya deri altina uygulandigindan, yiyecek ve igeceklerden

etkilenmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza damginiz.

Gebelik sirasinda tedavide GENPROSTIN kullanimmin muhtemel riskleri bilinmediginden,
cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi sirasinda etkili dogum kontrol yontemleri

kullanmalidir.

GENPROSTIN, yarar/risk degerlendirmesine bakilarak gerekli olmadikca gebelik doneminde

kullanilmamalidir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ve eczaciniza damginiz.

Insan siitiinde treprostinil varligina, treprostinilin emzirilen ¢ocuk iizerindeki etkisine veya siit
iiretimi iizerindeki etkilerine iliskin bilgi bulunmamaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da GENPROSTIN tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kacinilip kagmilmayacagina iliskin  karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi1 ve GENPROSTIN tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Emziriyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

GENPROSTIN ile tedaviye baslanmasi veya doz ayarlamasi sirasinda kan basincinda diisme
ile bag donmesini igeren sersemlik hali, bayilma gibi ara¢ ve makine kullanma yetenegini

bozabilecek istenmeyen etkiler olabilir.

Eger bu durum sizin i¢in gecerliyse GENPROSTIN kullanirken herhangi bir ara¢ veya
makine kullanmayiniz. Ara¢ veya makine kullanirken sorunlar yasamaniza yol agabilecek

herhangi bir etki yasiyorsaniz liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

GENPROSTIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin, her bir flakon (20 ml) i¢inde 74,2 mg sodyum igerir. Bu durum kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin géz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriiniin icerigindeki metakrezol yardimci maddesi alerjik reaksiyonlara neden

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GENPROSTIN ile asagida yer alan ilaglardan herhangi birini veya birkacini aliyorsaniz liitfen
doktorunuza sdyleyiniz:

* Yiiksek kan basincinmi tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (antihipertansif ilaglar veya diger
vazodilatorler)

* Furosemid dahil idrara ¢ikma oranini artirmak i¢in kullanilan ilaglar (diiiretikler)

* Varfarin, heparin veya nitrik oksit bazl {iriinler gibi kanin pihtilagsmasini durduran ilaglar
(antikoagiilanlar)

» Herhangi bir nonsteroid antiinflamatuvar (NSAID) ila¢ (6rnegin asetilsalisilik asit,
ibuprofen)

« Doktorunuzun GENPROSTIN dozunu ayarlamasi gerekebileceginden, GENPROSTIN’in
etkilerini artirabilen veya azaltabilen ilaclar (6rnegin gemfibrozil, rifampisin, trimetoprim,

deferasiroks, fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, sar1 kantaron)
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GENPROSTIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
GENPROSTIN tedavisi, doktorunuz veya hemsirenizin gozetiminde bir hastanede
baslatilacaktir. Hastanedeyken doktorunuz veya hemsireniz size ilacinizin nasil verildigini

gosterecek ve pompanizin kullanimi ve ayarlanmasiyla ilgili ayrintili talimatlar verecektir.

GENPROSTIN, giysilerinizin altina giysilerinizin altma bir portatif pompa kullanilarak,
kendiliginden yerlestirilen bir subkutan (deri alt1) kateter araciligiyla siirekli olarak yavas
enjeksiyonla verilir. GENPROSTIN ile tedaviye uzun siireler, muhtemelen yillarca ihtiyag
duyulacaktir.

GENPROSTIN'e uzun siire ihtiya¢ duyulacagindan, subkutan kateteri yerlestirebildiginizden
ve bakimmi yapabildiginizden ve pompay1 gosterildigi gibi kullandiginizdan emin

olmalisiniz. Deri alt1 kateteri her 3 giinde bir degistirmelisiniz.

GENPROSTIN Enjeksiyon, ¢cok kullanimli (birden fazla doz iceren) bir flakonda saglanir. Bu
nedenle, tekrarlanan girisler nedeniyle flakon i¢ine kir ve mikroorganizmalarin (mikroplarin)
girmesini dnlemek i¢in, tipanin bir igne ile her delinmesinden dnce ve sonra flakonun {istlinii
alkollii bir bezle silin. Viicudunuza mikroorganizmalar (mikroplar) enjekte edilirse,
enjeksiyon bolgesinde veya viicudunuzda enfeksiyona neden olabilirler. Bu {iriin, soliisyon ve
kabin izin verdigi her durumda, uygulamadan once partikiii madde ve renk bozulmasi
acisindan gorsel olarak incelenmelidir. Partikiill madde veya renk degisikligi fark edilirse

GENPROSTIN uygulanmamalidir.

Genprostin sadece intravendz olarak uygulandiginda seyreltilir:
Sadece intravendz inflizyon igin: Genprostin soliisyonunuzu sadece siirekli intravendz

inflizyon olarak uygulanacaksa enjeksiyonluk steril su, yliksek pH’l1 glisin ¢ozeltisi veya
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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%0,9 sodyum kloriir enjeksiyonluk c¢ozelti (doktorunuz tarafindan saglanan sekilde) ile

seyreltmelisiniz.

Ne kadar verilir?
Verilen GENPROSTIN miktar1, hastaligmizin belirti ve semptomlarina baghdir ve
doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Doktorunuz, nasil yanit verdiginize baglh olarak dozu

artirabilir veya azaltabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

GENPROSTIN ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanimai:

Bu hastalar i¢in 6zel bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz durumunuza uygun infiizyon hizin1 ve dozunu belirleyecektir.

Karaciger yetmezligi:
Doktorunuz durumunuza uygun infiizyon hizin1 ve dozunu belirleyecektir.
Eger GENPROSTIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GENPROSTIN kullandiysamiz

GENPROSTIN kullaniminda kazaen doz asimi sonucu, bulanti, kusma, ishal, diisiik kan
basinci (bas donmesini igeren sersemlik hali veya bayilma), ciltte kizariklik ve/veya bas agrisi
gibi yan etkiler goriilebilir. Bu yan etkiler GENPROSTIN’in dozunun azaltilmasi veya
kesilmesiyle c¢oziilmistiir. Bu yan etkilerden herhangi biri siddetli hale gelirse, derhal
doktorunuza veya hastaneye bagvurmalisiniz. Doktorunuz belirtileriniz kaybolana kadar
infiizyonu azaltabilir veya kesebilir. GENPROSTIN infiizyon ¢ézeltisi daha sonra doktorunuz

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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GENPROSTIN den kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

GENPROSTIN’i kullanmay1 unutursaniz

Doktorunuz, hangi GENPROSTIN tedavisinin gerektigini belirlemek i¢in tedaviye yanitinizi
ve durumunuzu izleyebilir. Ancak, doz atladigimizdan endise duyuyorsaniz, hemen
doktorunuzla veya baska bir saglik uzmaniyla konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GENPROSTIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

GENPROSTIN’iher zaman doktorunuzun belirttigi sekilde kullaniniz. Doktorunuz tavsiye
etmedikce GENPROSTIN’i kullanmay1 birakmayiniz.

GENPROSTIN dozunun aniden kesilmesi veya azaltilmasi, durumunuzda hizli ve ciddi bir
bozulma potansiyeli ile pulmoner arteriyel hipertansiyonun geri ddonmesine neden olabilir.

Bu {irliniin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GENPROSTIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Bununla beraber bu yan etkiler herkeste ortaya ¢ikmayabilir.

GENPROSTIN ile gorillen yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibi
siniflandirilmastir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az I’inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

» Kan damarlarinin genislemesi

« Infiizyon bolgesinde agr1

« Infiizyon bolgesinde reaksiyon

« Infiizyon bélgesinde kanama veya morarma

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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* Bulant1
« [shal

* Cene agris1

Yaygin

* Bas donmesini igeren sersemlik hali

* Diisiik tansiyon nedeniyle sersemlik veya bayilma

* Deri dokiintiileri

* Kas agris1 (miyalji)

* Eklem agris1 (artralji)

* Ayaklarin, ayak bileklerinin, bacaklarin sismesi veya sivi tutulmasi
* Sicak basmasi

* Kol ve/veya bacaklarda agri

Yaygin olmayan

* GOz kapaklarimin sismesi (goz kapagi 6demi)
* Hazimsizlik

* Kusma

* Cilt kasintilar1

* Ciltte goriilen kirmizi renkli dokiintii

* Sirt agrisi

« Istah azalmasi

* Yorgunluk

Pulmoner arteriyel hipertansivon (PAH) hastalarinda gozlenen diger olasi van etkiler:

Burun kanamasi, tiikiiriikte kan, idrarda kan, dis etlerinde kanama, digskida kan gibi kanama
ataklari.

Klinik uygulama sirasinda gézlemlenen diger olas1 yan etkiler:

« Infiizyon bélgesi enfeksiyonu

« Infiizyon bélgesinde apse

» Kandaki kan pihtilagma hiicrelerinin (trombosit) azalmasi (trombositopeni)

» Kemik agris1

SIRIY Bu palgequvenli ekekironik imza ile imzalanmistir.
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» Cilt alt1 doku enfeksiyonu (seliilit)

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 numarali 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. GENPROSTIN’in saklanmasi

GENPROSTIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Bu ilac1 karton ve flakon iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, o ayin son giiniinii ifade eder.

* 25°C’yi gecmeyen oda sicakliginda saklanmalidir.

« GENPROSTIN flakon agildiktan sonra 30 giin icinde kullanilmali, kullanilmayan flakonlar

atilmalidir.

Stirekli subkiitan (deri alt1) inflizyon yoluyla uygulama igin: Seyreltilmemis tek bir
GENPROSTIN rezervuarmin kimyasal, fiziksel ve mikrobiyolojik olarak kullanim stabilitesi,
37°C'de 72 saattir.

Stirekli intravendz (damar igi) infiizyon yoluyla uygulama igin: Seyreltilmis tek bir
GENPROSTIN rezervuarmin kimyasal, fiziksel ve mikrobiyolojik olarak kullanim stabilitesi,
40°C'de 48 saattir. Ancak, kan dolasimi enfeksiyonlar1 riskini en aza indirmek igin
seyreltilmis GENPROSTIN ¢ozeltisinin maksimum kullanim siiresinin 24 saatten fazla

olmamalidir.

* Sisede herhangi bir hasar, renk degisikligi veya diger bozulma belirtileri fark ederseniz bu

ilac1 kullanmayniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyZW56ak1UZW56RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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http://www.titck.gov.tr/

« {laglar, atik suyla veya ev atig1 olarak imha edilmemelidir. Ihtiya¢ duyulmayan ilaglarin

nasil imha edilecegini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler, ¢evreyi korumaya yardimer olacaktir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GENPROSTIN ’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz GENPROSTIN'i sehir suyuna veya c¢ipe

atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

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 12/10/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyZW56ak1UZW56RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

GENPROSTIN, asagida belirtilenler harig, diger tibbi iiriinlerle karistirilmamal1 veya birlikte
infiize edilmemelidir GENPROSTIN oda sicakliginda aseptik teknikler kullanilarak, asagida
belirtilen sekilde sulandirilarak hazirlanir ve seyreltilir:

1. Plastik kapak flakondan ¢ikarilmali ve tipa alkolle dezenfekte edilmelidir.

2. Steril enjeksiyonluk su, %0,9'luk sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢ozeltisi veya yiiksek pH’I1

glisin seyreltici ile birlikte seyreltilerek veya seyreltilmeden uygulanabilir.

3. GENPROSTIN, steril enjeksiyonluk su ve %0,9'luk sodyum kloriir enjeksiyonluk ¢dzeltisi
ile seyreltiginde oda sicakliginda 4 saat, 2-8 °C’de buzdolabinda 24 saat stabildir. Stabilligini

koruyarak, saklanabilir.

4. GENPROSTIN, devam eden subkutan infiizyonla uygulaniyorsa seyreltilmeden
kullanilmalidir. 37°C’de 72 saate kadar stabildir.

5. GENPROSTIN, intravendz infiizyonla uygulaniyorsa, yiiksek pH’l1 glisin seyreltici, steril
enjeksiyonluk su veya %0,9'luk sodyum kloriir enjeksiyonluk c¢ozeltisi ile seyreltilmelidir
(Bkz. GENPROSTIN Kisa Uriin Bilgileri Boliim 4.2). Uygulanacak kaset ve siringa iginde
40°C’de 48 saate kadar stabildir.

6. Uriin yiiksek pH'l1 glisin ¢ozeltisi ile seyreltildikten sonra 14 giin 25°C altindaki oda
sicakliginda ve 24 saat 2-8 °C’de buzdolabinda stabildir.

7. Agilmayan flakonlar 25°C’yi gegcmeyen oda sicakliginda saklanmalidir.
8. GENPROSTIN agildiktan sonra 30 giin igerisinde kullanilmali, kullanilmayan flakonlar

atilmalidir
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

43

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ynetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56RG83YnUyZW56ak1UZW56RG83Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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