KULLANMA TALIMATI

ESTENOL 0,5 mg infiizyonluk ¢ozelti hazirlamak i¢in toz ve ¢oziicii

Damar i¢ine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Bir flakon, 0,5 mg epoprostenole esdeger 0,531 mg epoprostenol sodyum
igerir.

o  Yardimci madde(ler):
Liyofilize toz i¢eren flakon: Mannitol, glisin, sodyum kloriir, % 10 sodyum hidroksit

Coziicii igeren flakon: Glisin, sodyum kloriir, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

VBu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu tliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek igin 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESTENOL nedir ve ne igin kullanilir?

2. ESTENOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ESTENOL nasil kullanilir?
4.
5.

Olasi yan etkiler nelerdir?
ESTENOL iin saklanmas
Bashklar yer almaktadar.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFySHY3YnUyRG83ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. ESTENOL nedir ve ne icin kullamilir?

ESTENOL, aktif bilesen olarak epoprostenol igerir. Epoprostenol kanin pihtilagmasini
engelleyen ve kan damarlarini genisleten prostoglandin adindaki ilag siifinin bir tiyesidir.
ESTENOL “pulmoner arteriyel hipertansiyon” olarak adlandirilan bir akciger hastaliginin
tedavisinde kullanilir. Bu hastalikta akcigerin kan damarlarindaki basing artar. ESTENOL
akcigerlerdeki kan damarlarini genigleterek kan basincini diigiiriir.

ESTENOL, heparin kullanilamadigi zaman bobrek diyalizi sirasinda kanin pihtilagsmasini
onlemek i¢in kullanilir.

ESTENOL, beyaz, liyofilize toz igeren 1 adet flakon, berrak, renksiz ¢oziicii iceren 2 adet

flakon ve 1 adet filtre iinitesinden olusur.

2. ESTENOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ESTENOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ESTENOL’e ya da bu ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye karsi alerjiniz varsa,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Butedaviye basladiktan sonra akcigerlerinizde sivi birikimine bagl olarak soluk alip verme
giigliigii yasarsaniz.

Bu etkilerden herhangi birinin sizin i¢in gecerli oldugunu diisiiniiyorsaniz, doktorunuza

danismadan ESTENOL kullanmayniz.

ESTENOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
ESTENOL kullanmadan 6nce doktorunuzun sunlar1 bilmesi gerekecektir:

e Kanama problemi olup olmadigini

Enjeksiyon bolgesinde cilt yaralanmasi

ESTENOL bir ven (toplardamar) araciligiyla uygulanir. Bu ilacin toplardamardan c¢evredeki
dokulara sizinti yapmamas: 6nemlidir. Sizinti durumunda cilt hasar gorebilir. Semptomlar
asagidaki gibidir:

e Hassasiyet

e Yanma hissi

e Batma hissi Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFySHY3YnUyRG83ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




e Sisme

e Kizanlik

Ardindan ciltte su dolu kabarcik olusumu ve derinin dokiilmesi goriilebilir. ESTENOL tedavisi
sirasinda enjeksiyon bolgesini kontrol etmeniz 6nemlidir.
Enjeksiyon bolgesinde agri, aci, sislik ya da su toplamasi veya deride soyulma gibi etkiler

goriirseniz hemen tibbi goriis almak igin bir hastaneye bagvurunuz.

ESTENOL’iin kan basinci ve kalp hizi izerindeki etkisi:

ESTENOL kalbinizin daha hizli ya da daha yavas atmasina yol acabilir. Ayrica kan basinciniz
da asir1 diisebilir. ESTENOL tedavisi sirasinda kalp hiziniz ve kan basinciniz kontrol
edilecektir. Diisiik kan basinct belirtileri arasinda bag donmesi ve bayilma da vardir.
ESTENOL kullanimi esnasinda akcigerlerinizde 6dem gelisebilir. Kan sekeriniz ytikselebilir.
Bu tiir belirtiler varsa doktorunuza sdyleyin. Dozunuzun azaltilmasi ve infiizyonun kesilmesi
gerekebilir.

Ayrica; ESTENOL kullanmadan 6nce doktorunuz:

* Herhangi bir kanama sorununuz olup olmadigini bilmelidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ESTENOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ESTENOL ile a¢ ya da tok karnina uygulama yapilabilir. Yiyecek ve iceceklerin bu ilaca higbir
etkisi yoktur.

Hamilelik

Iaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmak istiyorsaniz bu ilaci
almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizdan goriis aliniz, ¢linkii gebelik sirasinda belirtileriniz
kotiilesebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ESTENOL’iin igerigindeki maddelerin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.

ESTENOL tedavisi sirasinda ¢gocugunuzu emzirmeyi birakmaniz gerekir.

Ara¢ ve makine kullanimi
Tedaviniz, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

Kendinizi iyi hissetmediginiz siirece ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ESTENOL iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
0,5 mg epoprostenol igeren flakon 50 ml ¢6ziicii ile ¢ozildigiinde ¢ozelti yaklasik 1,3 mmol
(ya da yaklasik 30,1 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan

hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Regetesiz satilanlar dahil olmak {izere baska ila¢ kullaniyorsaniz, yakin donemde
kullandiysaniz veya kullanacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Bazi ilaglar ESTENOL’{in etkisini degistirebilir ve yan etki olasiligini arttirabilir. ESTENOL
ayni anda alindiginda baska ilaglarin etkisini de degistirebilir. Bu ilaglardan bazilar1 sunlardir:
e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar

e Kan pihtilarin1 6nlemekte kullanilan ilaglar

e Kan pihtilarini ¢ozmek i¢in kullanilan ilaglar

e Enflamasyon ya da agr1 tedavisinde kullanilan ilaglar (NSAII olarak da bilinirler)

e Digoksin (kalp hastalarinda kullanilan bir ilag)

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyin.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESTENOL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/Uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilact doktorunuzun ya da eczaciizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
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Doktorunuz sizin i¢in gerekli ESTENOL dozunu belirleyecektir. Verilen miktar viicut
agirhiginiza ve hastalik tipinize gore belirlenecektir. Tedaviye verdiginiz yanita gore doz
arttirilabilir ya da azaltilabilir.

ESTENOL bir damar igine yavas inflizyon ile uygulanir.

Pulmoner arteriyel hipertansiyon

Ik tedaviniz hastanede verilecektir, ¢iinkii doktorunuzun sizi takip etmesi ve en iyi dozu
bulmasi gerekir.
ESTENOL kiiciik bir cam flakonda toz olarak tedarik edilir. Kullanilmadan 6nce tozun

sulandirilmasi gerekir.

Bobrek diyalizi

Diyaliz siiresince ESTENOL infiizyonla verilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ESTENOL yavas infiizyonla (damla damla) damara verilir.
ESTENOL damara hizli enjeksiyon ile verilmemelidir. Her zaman intravendz infiizyonla

verilmesi gerekmektedir.

Tedaviye ESTENOL infiizyonu ile baslanacaktir. Ortaya ¢ikan belirtiler tedavi edilebilir oldugu
siirece semptomlar iyilesene kadar doz arttirilacaktir. En iyi doz bulunduktan sonra,
damarlarinizdan birine kalic1 bir tiip (kateter) yerlestirilecektir. Daha sonra infiizyon pompasi

kullanilarak tedavi edilebilirsiniz.

Evde ESTENOL kullanimi

Evde kendinizi tedavi ediyorsaniz, doktorunuz ya da hemsireniz size ESTENOL’ili nasil
hazirlay1p kullanacaginizi gosterecektir. Ayrica gerektiginde tedavinizi durdurmanizi da
tavsiye edeceklerdir. ESTENOL tedavisi yavasca birakilmalidir. Doktor ve hemsirenizin
talimatlarina tam olarak uymaniz ¢ok 6nemlidir.

ESTENOL cam flakonda toz olarak kullanima sunulmaktadir. Kullanimdan 6nce tozun temin
edilen siviyla ¢ozilindiiriilmesi gerekir. Sivida koruyucu madde yoktur. Kalan sivi varsa,

atilmasi gerekir.
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Damariniza bir kateter konulduysa bu bdlgeyi temiz tutmaniz ¢ok dnemlidir; aksi durumda
enfeksiyon kapabilirsiniz. Doktorunuz ya da hemsireniz damara giris bolgesini ve ¢evresini
nasil temizleyeceginizi size gosterecektir. Talimatlarina tamamen uymaniz biiyiikk 6nem
tasimaktadir.

Enfeksiyon riskini azaltmak i¢in 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 énemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda epoprostenoliin giivenliligi ve etkililigi heniiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:

ESTENOL’iin kullanimi ile ilgili 65 yas iizeri hastalarla ilgili veri mevcut degildir. Genel
olarak, yasli bir hasta icin doz se¢imi karaciger, bobrek (pulmoner arteriyel hipertansiyon
durumunda) veya kalple ilgili fonksiyonlarda azalma ve es zamanl hastaliklar veya diger ilag
tedavilerinin birlikte kullaniminin daha sik oldugu géz oniinde bulundurularak dikkatli bir

sekilde yapilmalidir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ESTENOL iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESTENOL kullandiysaniz:

Cok fazla miktarda ESTENOL kullandiginizi ya da size ¢ok fazla ESTENOL verildigini
diisiiniiyorsaniz hemen bir doktora bagvurun. Asir1 doz belirtileri arasinda bas agrisi, bulantt,
kusma, hizli kalp atimi, sicaklik ya da karincalanma hissi, ya da bayilacak gibi olma hissi
bulunmaktadir.

ESTENOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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ESTENOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

ESTENOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ESTENOL tedavisi yavas yavas birakilmalidir. Tedavi hizli birakildiginda bas donmesi,
halsizlik veya soluma giicligii gibi ciddi yan etkiler gelisebilir. Infiizyon pompasi ya da
enjeksiyon yoluyla ilgili problemler varsa ya da buna bagl olarak ESTENOL tedavisini
gerceklestiremiyorsaniz hemen doktorunuzla, hemsirenizle ya da bir hastaneyle baglantiya
geciniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize

danisin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ESTENOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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.

Asagidakilerden biri olursa, ESTENOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e  Ani asir1 duyarlilik tepkisi,

e  Dokiinti,

e Kasinti,

e C(iltte kizariklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ESTENOL’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagidakiler kanda enfeksiyon, diisiik kan basinct ya da ciddi kanamayla iliskili
olabileceginden hemen doktorunuza ya da hemsirenize sdyleyin:

e Kalbiniz hizli atiyorsa, gdgiis agriniz varsa ya da soluma gii¢liigii ¢cekiyorsaniz

e Basiniz doniiyorsa ya da bayilacak gibi oluyorsaniz (6zellikle ayaktayken)

e Ates ya da titreme varsa

e Daha sik ya da daha uzun kanama doénemleri varsa.

Bu kullanma talimatlarinda listelenmemis olanlar dahil, baska her tiirlii yan etkiyi doktorunuza

ya da eczaciniza sOyleyin.

Cok yaygin
e Bas agrisi

e (ene agrisi

o Agn
e Kusma
e Bulanti
e Ishal

e Yizde kizariklik

Yaygin

e Kanda enfeksiyon (septisemi)

e Kalp hizinda artig

e Kalp hizinda yavaslama

e Diisiik kan basinci

e Degisik bolgelerde kanama ve normale gore daha kolay morarma (6rnegin burunda ya da
dis etlerinde)

e Mide rahatsizlig1 veya agrisi

e (GOgus agris1

e Eklem agris1

e Endiseli ya da sinirli hissetme
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e Enjeksiyon bolgesinde agri

Kan testlerinde goriilebilen yaygin yan etkiler
e Kan trombosit sayisinda azalma (trombositler kanin pihtilasmasina yardimer olan

hiicrelerdir)

Yaygin olmayan
o Terleme

e Agz kurulugu

Seyrek

e Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon

Cok seyrek

e Gogilste sikisma hissi
e Yorgunluk, halsizlik

e Huzursuzluk

e Tedirgin hissetme

o Ciltte solukluk

e Agiri aktif tiroid bezi

e Enjeksiyon kateterinin tikanmasi

Bilinmiyor

e Genislemis veya asir1 aktif dalak

e Akcigerlerde siv1 birikmesi (pulmoner 6dem)

e Kandaki seker (glikoz) artisi

e Midenin etrafinda siv1 birikmesi nedeniyle sisme

e Kalpten ¢ok fazla miktar kan pompalanmasina bagli nefes darlig1, yorgunluk, sivi birikmesi

nedeniyle bacak ve karin sigsmesi, kalici1 okstiriik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasti§iniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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. ESTENOL’iin saklanmasi

ESTENOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Liyofilize toz igeren flakon:

Orijinal ambalajinda, kuru yerde, 1siktan koruyarak 25°C’nin altinda saklayiniz.
Dondurulmamalidir.

Coziicii iceren flakon:

Orijinal ambalajinda, 1siktan koruyarak 25°C’nin altinda saklayiniz. Dondurulmamalidir.
Coziicli herhangi bir koruyucu madde ihtiva etmez, dolayis1 ile bir flakon igerigi sadece bir

defalik kullanim i¢indir, kullanilmayan kisim atilmalidir.

Sulandirilan ¢6zelti hemen nihai konsantrasyona seyreltilmelidir.

Ilag uygulama haznesi icinde tavsiye edildigi sekilde nihai konsantrasyonuna seyreltilen
ESTENOL, seyreltmenin ardindan oda sicakliginda (25°C) hemen ya da asagidaki tablo 1°de
belirtilen kullanim kosullarima goére 2°C - 8°C’de 8 giine kadar saklandiktan sonra
uygulanabilir. Seyreltilmis ¢ozeltiyi dogrudan giines 15181na maruz birakmayiniz.

Tablo 1: Ilag uygulama haznesinde saklanan tamamen seyreltilmis ¢ozeltilerin oda sicakliginda

(25°C) maksimum uygulama siiresi (saat)

Nihai konsantrasyon arahg: Hemen 2-8°C’de 8 giince kadar
uygulama* | saklandiginda

> 3.000 ng/ml ve <15.000 ng/ml | 48 saat 24 saat

>15.000 ng/ml 48 saat 48 saat
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Sulandirilan ¢ozelti seyreltilmeden Once incelenmelidir. Renk degisikligi veya partikiil
bulunmasi halinde kullanilmamalidir. Seyreltilmis ¢ozeltiyi dogrudan gilines 15181na maruz
birakmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESTENOL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ESTENOL’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM Ilag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaagac Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 2611212024 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

(Coziiciisti ile hazirlanan epoprostenol ¢ozeltisi, polietilen tereftalat veya polietilen tereftalat
glikol iceren herhangi bir hazirlama veya uygulama materyali ile kullanilmamalidir.

gerekli olabilir.

Kasette sicaklik degisikliklerini nlemek i¢in infiizyon pompasinin ciltle uzun siireli temas
halinde tasinmamasi onerilmektedir.
ESTENOL c¢ozeltisinin stabilitesi pH’ya baglidir. ESTENOL’lin hazirlanmasi igin yalnizca

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Ddgiwkikiad<oderi rvB s3Il yRi Vizdmilmrelaeiawsey nbglirtilenBegaiakip Altresidytpeltomay. igkiyndevir/sedtik-tiakrebre a
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onerilen inflizyon cozeltileri kullanilmalidir; aksi durumda pH degerini korumak miimkiin

olmayabilir.

ESTENOL’iin sulandirilmast ve seyreltilmesi, ideal olarak klinik kullanimdan hemen once,

aseptik teknik kullanilarak yapilmalidir.

Firma igi test ve yayinlanmis literatiirdeki mevcut verilere dayanarak, uyumlu olmasi muhtemel
olan hazirlanan ila¢ veya uygulama materyali asagidakileri igerir:

e Modifiye akrilik

e Akrilonitril biitadien stiren (ABS)

o Siklik olefin polimeri

e Poliamid

e Polietersiilfon

e Polietilen

e Poliizopren

o Poliolefin

e Polipropilen

e Politetrafloroetilen (PTFE)

e Poliiiretan

e Polivinil kloriir (PVC) (bis (2-etilheksil) ftalat [DEHP] ile plastiklestirilmistir)

e Poliviniliden floriir (PVDF)

e Silikon

ESTENOL, 50 mL ve 100 mL rezervuar1 olan, epoprostenol tedavisine uygun pompalarla

kullanilir.

Sulandirma, seyreltme ve infiizyon hizinin hesaplanmasi:
Infiizyon hazith@ ve infiizyon hiz1 hesaplama esnasinda dzellikle dikkatli olunmalidir. Asagida
verilen prosediir dikkatli bir sekilde takip edilmelidir. Sulandirma ve seyreltme aseptik kosullar

altinda gerceklestirilmelidir.

Bobrek divalizi

Bobrek diyaliz kullanimi i¢in uygun olan paket 0,5 mg liyofilize epoprestenol iceren flakon ve

50 mL ¢oziicii icerir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFySHY3YnUyRG83ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Sulandirma islemi:

Ideal olarak sulandirma, kullanimdan hemen énce yapilmalidir.

1. Sulandirma i¢in yalnizca temin edilen ¢oziicliyl kullaniniz.

2. Yaklasik 10 mL c¢oziiciiyii steril bir siringaya g¢ekiniz, 0,5 mg liyofilize ESTENOL toz
iceren flakona enjekte ediniz ve toz ¢oziilene kadar hafifce sallayiniz.

3. Olusan ESTENOL ¢ozeltisini siringaya ¢ekiniz, geri kalan ¢dziicli hacminin igine yeniden

enjekte ediniz ve iyice karistiriniz.

Bu ¢o6zelti konsantre ¢ozelti olarak ifade edilir, 10.000 nanogram/ml ESTENOL igerir. Sadece
bu konsantre ¢ozelti, kullanimdan 6nce daha fazla seyreltme i¢in uygundur.
0,5 mg infiizyon i¢in liyofilize toz 50 ml ¢6ziicii ile sulandirildigr zaman, son enjeksiyonun

pH’s1 yaklasik olarak 12°dir.

Seyreltme:

Normalde, konsantre ¢ozelti kullanimdan hemen 6nce seyreltilir. Konsantre ¢ozelti %0,9 a/h
sodyum klortir ¢ozeltisi (salin) ile 2,3 hacim salin: 1 hacim konsantre ¢dzelti oraninda seyreltilir.
Ornegin 50 ml konsantre ¢ozelti 115 ml % 0,9 a/h sodyum kloriir ¢ozeltisi ile seyreltilir.
Konsantre ¢ozeltinin seyreltilmesi i¢in yaygin olarak kullanilan diger i.v sivilar istenilen pH
elde edilemedigi i¢in uygun degildir. ESTENOL c¢ozeltileri diisiik pH’da daha az kararlidir.
Konsantre ¢ozeltiyi seyreltmek i¢in daha biiyiik bir siringaya ¢ekin ve ardindan siringayla
verilen steril filtreye tutturunuz.

Konsantre ¢ozeltiyi giiclii ancak asir1 olmayan bir basing uygulayarak dogrudan secilen
infilizyon ¢ozeltisinin i¢ine aktariniz; 50 ml’lik konsantre ¢6zeltinin filtrasyonu igin tipik olarak
gereken siire 70 saniyedir. lyice karistiriniz.

Filtre tinitesi sadece bir kere kullanilmalidir ve kullanildiktan sonra atilmalidir.

Kiiciik hacimli sabit inflizyonlar verebilen bir pompa kullanilarak uygulama i¢in, konsantre

¢ozeltinin uygun alikuotlari steril sodyum kloriir %0.9 w/v ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

Infiizyon hizinin hesaplanmas::
Infiizyon hiz1 asagidaki formiile gére hesaplanabilir:

Doz (ng/kg/dk)x vicut agirligt (kg)

Infzyon hiz (mL/dk) = Cozeltinin konsantrasyonu (ng/mlL)

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFySHY3YnUyRG83ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Infiizyon hizi (mL/sa) = Infizyon hizi (mL/dk)x 60

Infiizyon hizi formiilleri - 6rnekler
ESTENOL renal diyalizde kullanildiginda, konsantre ¢ozelti (a) veya seyreltilmis form (b)
olarak uygulanabilir.

a. Konsantre ¢ozelti kullanarak, yani 10.000 nanogram/mL ESTENOL:

10.000 nanogram/mL konsantrasyon kullanarak dozlama 6rnegi
Doz (ng/kg/dk) Viicut agirlig (kg)

30 40 50 60 70 80 90 100
0,18 | 0,24 0,3 0,36 | 0,42 | 048 0,54 0,6
0,36 | 0,48 0,6 0,72 | 0,84 | 0,96 1,08 1,2
0,54 | 0,72 0,9 1,08 | 1,26 | 144 1,62 1,8
0,72 | 0,96 1,2 1,44 | 168 | 1,92 2,16 2,4

0,9 1,2 1,5 1,8 2,1 2,4 2,7 3

gl B~ W N

ml/sa cinsinden akis hizlar

b. Seyreltilerek: Yaygin olarak kullanilan seyreltme:
15 mL konsantre ¢ozelti + 35 mL %0,9 a/h sodyum kloriir ¢ozeltisi
Son konsantrasyon: 3.000 ng/mL ESTENOL

3.000 nanogram/mL konsantrasyon kullanarak dozlama 6rnegi
Doz (ng/kg/dk) Viicut agirligr (kg)

30 40 50 60 70 80 90 100
1 0,6 0,8 1 1,2 1,4 1,6 1,8 2
2 1,2 1,6 2 2,4 2,8 3,23 3,6 4
3 1,8 2,4 3 3,6 4,2 4,8 54 6
4 2,4 3,2 4 4,8 5,6 6,4 7,2 8
5 3 4 5 6 7 8 9 10

ml/sa cinsinden akis hizlar1

Pulmoner arteriyel hipertansiyon

Baslangicta parenteral kullanim ¢6ziicli igeren bir kutu kullanilmalidir. Kronik ESTENOL
terapisi boyunca ¢ozeltinin son konsantrasyonu 0,5 mg veya 1,5 mg liyofilize ESTENOL

eklenerek artirilabilir. Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFySHY3YnUyRG83ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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(Cozeltinin son konsantrasyonunu arttirmak i¢in baglangi¢ paketine dahil edilen ayn1 miktardaki

flakonlar kullanilmalidur.

Sulandirma islemi:

1. Sulandirma i¢in yalnizca temin edilen ¢oziicliyl kullaniniz.

2. Yaklasik 10 mL ¢oziiciiyii steril bir siringaya g¢ekiniz, 1,5 mg liyofilize ESTENOL toz
iceren flakona enjekte ediniz ve toz ¢oziilene kadar hafifce sallayiniz.

3. Olusan ESTENOL ¢ozeltisini siringaya ¢ekiniz, geri kalan ¢dziicli hacminin igine yeniden

enjekte ediniz ve iyice karistiriniz.

Bu ¢ozelti konsantre ¢ozelti olarak ifade edilir.
1,5 mg ESTENOL igeren liyofilize toz 50 ml c¢oziicii ile sulandirildigt zaman nihai
konsantrasyon 30.000 nanogram/mL’dir.

Kullanimdan 6nce ek seyreltme yapilmasi i¢in yalnizca bu konsantre ¢ozelti kullanilmalidir.

Seyreltme:

ESTENOL pulmoner arteriyal hipertansiyon tedavisinde konsantre c¢ozelti olarak veya
seyreltilmis formda kullanilabilir. Hazirlanmis ESTENOL’ii daha da seyreltmek gerektiginde
yalnizca temin edilen ¢oziicii kullanilmalidir. ESTENOL’iin pulmoner arteriyel hipertansiyon
tedavisinde kullanilacagi durumlarda, sodyum kloriir %0,9 a/h ¢ozeltisi kullanilmamalidir.
ESTENOL pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanilacagi zaman diger parenteral

cozeltiler veya ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.

Konsantre ¢ozeltiyi seyreltmek i¢in daha biiyilik bir siringaya ¢ekin ve ardindan siringayla
verilen steril filtreye tutturunuz.

Konsantre ¢ozeltiyi giiclii ancak asir1 olmayan bir basing uygulayarak dogrudan segilen
infiizyon ¢ozeltisinin i¢ine aktariniz; 50 ml’lik konsantre ¢6zeltinin filtrasyonu i¢in tipik olarak
gereken siire 70 saniyedir. lyice karistiriniz.

Filtre yalnizca bir kez kullanilmali ve daha sonra atilmalidir.

Infiizyon hizinin hesaplanmas::
Infiizyon hiz1 asagidaki formiil kullanilarak hesaplanabilir:

Doz (ng/kg/dk)x vicut agirligt (kg)

Infzyon hiz (mL/dk) = Cozeltinin konsantrasyonu (ng/mlL)

belge, givenlj elektronik imzg jle imzalanmistir.
@ﬁk&vélé'
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Belge Dogrulama Kodu: 1ZW568M@WW§J‘EW§£ v Infadyat Mfegwm%rﬁioe.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uzun siireli ESTENOL uygulamasi sirasinda daha yiiksek infiizyon hizlar1 ve bu nedenle de

daha konsantre ¢ozeltiler gerekli olabilir.

5.000 ng/mlI’lik bir konsantrasyon i¢in dozlama 6rnegi

Doz

(ng/kg/dakika) Viicut agirligr (kg)

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
2 1 1,2 | 14 1,7 1,9 2,2 2,4
4 1 1,4 19 | 24 | 29 3,4 3,8 4,3 4,8
6
8

1,4 2,2 29 | 36 | 43 5 5,8 6,5 7,2
1 1,9 2,9 38 | 48 | 58 6,7 7,7 8,6 9,6

10 12 | 24 3,6 4,8 6 7,2 8,4 9,6 10,8 12
12 14 | 29 4,3 58 | 7,2 | 86 | 10,1 115 13 14,4
14 1,7 | 34 5) 6,7 | 84 | 10,1 | 11,8 | 134 | 151 | 16,8
16 19 | 38 5,8 7,7 | 96 | 115 | 134 | 154 | 17,3 | 19,2

ml/sa akis orani

15.000 ng/mI’lik bir konsantrasyon i¢in dozlama 6rnegi
(ng /kg)lgzlkika) Viicut agirlhig: (kg)
30 40 50 60 70 80 90 100
0,5 0,6 0,8 1 1,1 1,3 1,4 1,6
0,7 1 1,2 1,4 1,7 1,9 2,2 2,4
1 1,3 1,6 1,9 2,2 2,6 2,9 3,2
10 1,2 1,6 2 2,4 2,8 3,2 3,6 4
12 1,4 1,9 2,4 2,9 3,4 3,8 4,3 4,8
14 1,7 2,2 2,8 3,4 3,9 4,5 5 5,6
16 1,9 2,6 3,2 3,8 4,5 51 5,8 6,4
ml/sa akis orani
30.000 ng/mI’lik bir konsantrasyon i¢in dozlama drnegi
(ng /kgl:])/ZZkika) Viicut agirlig (kg)
30 40 50 60 70 80 90 100
seige Dgrutama Kodi: 12wsssskonorofhvavnyrRBzwhovklP | Hete Tdip Rt ot iicys
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8 0,5 0,6 0,8 1 1,1 1,3 1,4 1,6
10 0,6 0,8 1 1,2 1,4 1,6 1,8 2
12 0,7 1 1,2 1,4 1,7 1,9 2,2 2,4
14 0,8 1,1 1,4 1,7 2 2,2 2,5 2,8
16 1 1,3 1,6 1,9 2,2 2,6 2,9 3,2
18 1,1 1,4 1,8 2,2 2,5 2,9 3,2 3,6
20 1,2 1,6 2 2,4 2,8 3,2 3,6 4
ml/sa akis orani

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFySHY3YnUyRG83ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

17



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56S3k0M0FySHY3YnUyRG83ZW56YnUy
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2025-02-27T09:52:22+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



