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ISTIFADO TOLIMATI

¥ Bu dorman vasitasing xiisusi nozarot olunmalidir. Bu, yeni tohliikesizlik melumatlarini tez
miloyyon etmoys imkan veracokdir. Tibb is¢ilorindon hor hansi siibhali oalave tosir barado
molumat vermolori xahis olunur. Dorman vasitasinin alava tasirlori barade malumatlarin
bildirilmasi hissasina baxin.

VEBULIS 10 mkag/ml Nebulizasiya {igiin inhalyasiya Mahlulu
Inhalasiya yolu ils tatbiqg olunur.
Sterildir.

Tasiredici madda: Hor 1 ml inhalyasiya mohlulunun tarkibinds 10 mkq iloprost vardir.
Komakgi madda(lar): Trometamol, etanol, natrium xlorid, xlorid tursusu, inyeksiya iigiin su

Bu dormam istifado etmaya baslamazdan avval ISTIFADO TOLIMATINI diqqotlo
oxuyun, ciinki sizin ticiin vacib malumatlar ehtiva edir.

* Bu istifada talimatini saxlayin. Sonradan yenidan oxumagq lazim ola bilar.

* Olava suallariniz olarsa, hakiminiza va ya aczagiya miiraciat edin.

* Bu dorman saxsan sizin ti¢tin tayin edilmisdir, basqalarina vermayin.

» Darmant istifada etdiyiniz miiddatda hakima va ya xastoxanaya getdiyiniz zaman bu

darman istifada etdiyinizi bildirin.

* Tolimatda yazilanlara daqiq amal edin. Hokim torafindan tévsiya edilon dozadan daha yiiksak
va ya asagi doza istifado etmoayin.

Bu istifads Talimatinda:

VEBULIS nadir va na tigiin istifada olunur?

VEBULIS-i istifada etmazdan avval diqgat yetirilmali magamlar
VEBULIS neca istifada edilir?

Muamkun alava tasirlor hansilardur?

VEBULIS-in saxlanilma saraiti

arwbheE

Bashqlar1 movcuddur.



1. VEBULIS nadir va na iiciin istifado olunur?

e VEBULIS-in hor 1 ml nebulizator mohlulunun torkibindo 10 mkq iloprost vardir. Darman
“nebulizator” adlanan xususi bir cihaz vasitasils istifads olunur.

e VEBULIS-in tosiredici maddasi olan iloprost sintetik prostasiklin analoqudur. Derman agciyar
damarlariin genislonmosino sobab olur.

e VEBULIS, istifadoyo hazir sokilds 2 ml mohlul ehtiva edon 30 ampul soklinda taqdim olunur.

e VEBULIS, orta vo agir daracali birincili (sabobi bilinmayan va ya irsi) pulmonar hipertenziyasi
olan xostolordo, habelo agciyor toxumasinin zodslonmosinin miisahido olunmadig1 skleroderma
(toxuma galinlagmasi) xastoliyino bagli pulmonar hipertenziyasi olan xastolordo fiziki aktivlik
qabiliyyatini artirmaq vo simptomlar1 yaxsilasdirmaq magsadilos istifads olunur.

2. VEBULIS-i istifada etmazdan avval diggat edilmali magamlar
Asagidaki hallarda VEBULIS-i ISTIFADO ETMOYIN:
ogor:
floprosta vo ya VEBULIS-in torkibindoki hor hansi bir kdmokgci maddays qars: allergiyamiz
varsa,
» Qanaxma riskiniz varsa (mosalan, aktiv moads xorasi vo ya onikibarmaq bagirsagin ilk
hissasinds xora (duodenum xorasinin), fiziki travma, kallodaxili ganaxma riski mévcuddursa);
» Asagidaki kimi Urak problemlariniz varsa:
— Urak azslasing gan axinimin zaiflomasi (agir koronar arteriya xastaliyiniz vo ya stabil
olmayan anginaniz varsa); dos qafasinds agri1 bu halin slamatlarindan biri ola bilar.
— Son 6 ay oarzindo infarkt kegirmisinizso,
— Tibbi nazaratls yaxsi tonzimlonmamis Urok ¢atismazliginiz (dekompensasiya olunmus
urok catismazlig) varsa,
— Siddatli Urak ritmi pozgunlugunuz varsa (siddstli aritmiyalar),
— Pulmonar hipertenziya ils olagali olmayan, klinik olaraq shamiyyatli miokard disfunksiyasi
ilo miisahida olunan anadangslmo v ya anadangalma olmayan troak gapaqciqlari
xastalikloriniz varsa;

» Son 3 ay oarzinda insult kegirmisinizsa vo ya beynino gan tochizatinin azalmasi ilo
naticalonan basga bir hal (masalon, kegici isemik tutma) yasamsinizsa;

* Agciyarlarda maye toplanmasi (pulmonar kongestiyanin) siibhasi varsa;

* Venalari tixanmasi vo ya daralmasi ilo Xarakterizo olunan toplardamar tixayici xastaliyi ilo
olagodar pulmonar hipertenziyamz varsa.

VEBULIS asagidaki hallarda EHTIYATLA ISTIFAD® EDILMOLIDIR:

VEBULIS-don istifado etmazdon avval hokiminiza, aczaginiza vo ya tibb baciniza miiraciot edin:
« VEBULIS-in inhalyasiyasi, xiisusilo bronxospazm (alveollarin divarlarindaki ozalolorin ani
yigilmasi) vo xiriltili tonofflisii olan xastolords tonofflis cotinliklorina yol aca bilor. Agciyar



infeksiyaniz, xroniki agciyar xastaliyiniz (xroniki obstruktiv agciyar Xastoliyi) vo ya agr
astmamz varsa, hakiminizo malumat verin. Hokiminiz vaziyyatinizi izloayacokdir.
* Miialicadan avval gan tozyiqiniz yoxlanilacaqdir va agar gan tozyiqiniz ¢ox asagidirsa (sistolik
tozyiginiz 85 mmHg-don asagidirsa), VEBULIS ilo miialicoys baslanmamalidar.
+ Umumiyyatlo, husun itmasi Vo basgicallonmo kimi asag1 qan tozyiqi naticesinde meydana ¢ixan
tosirlordon yayimmagq tgtin diggstli olmalisiniz:
o Dgor VEBULIS ilo birlikds gan tozyiqinizi daha da asag: sala bilon dormanlar gobul
edirsinizsa, bunu hokiminiza bildirin (bax: Bolma 2 “Digar dormanlarla birlikds gobulu™).
o Oturacagdan vs ya yataqdan yavas qalxin.
o Yatib durdugdan darhal sonra 6ziiniizii husunu itiracok Kimi hiss edirsinizss, glinin ilk
dozasini yataqda uzanmis voziyyastds gobul etmok faydali ola bilar.
0 Husun itmasi epizodlarina meyillisinizss, fiziki gorginlik kimi istisna hallardan ¢akinin;
ovvalco VEBULIS inhalyasiya etmok faydali ola bilar.

* Husun itmasi epizodlari gizli bir xastalikls slagoli ola bilor. Bu epizodlar pislosarss, hakiminiza
molumat verin. Hokiminiz dozanin tanzimlonmasini vo ya mualiconin doyisdirilmasini nazardan
kecira bilor.

ogor:

» Sag iirok catismazh@ kimi bir iirok Xastsliyiniz varsa va ya Urok catismazhginizin
pislosdiyini diisiiniirsiiniizsa, bunu hakiminizs bildirin. ©lamatlors ayaq v topuqlarda siskinlik,
tongnafaslik, doyinmo, geca daha tez-tez sidiys ¢ixma vo ya 6dom daxil ola bilar. Hokiminiz
mualicanizi doyisdirmayi nozordon kegira bilor.

* Noafas darhgl, qanh oskiirok vo hoddindon artiq tarlomo Kkimi agciyarlords maye
toplandigim gostoron olamotlor (agciyar 6domi) yaranarsa,

VEBULIS istifado etmoyi dayandirn vo dorhal hokiminizo molumat verin. Hokiminiz sobobi
arasdiracaq vo muvafiq tadbirlari goracakdir.

 Qaraciyar xastaliyiniz va ya dializ talob edan agir boyrok ¢atismazhgimiz varsa, bunu
hakiminizo bildirin. Bu zaman doza morhalali sokildo toyin edilo vo ya daha asagi VEBULIS
dozasi tayin oluna bilor.

VEBULIS dori vo gozlo tomas etmomolidir; preparatin udulmasi yolverilmozdir. ©gor tomas
olarsa, dori vo gozlor bol su ilo yuyulmalidir. Tosadufan igilorsa, bol su i¢ilmali vo hokimo miraciot
edilmolidir. Nebulizasiya seanslar1 zamani iiz maskasindan istifado edilmomoali, yalniz agizliqgdan
istifado olunmalidir.

Usagqlar vo yeniyetmalor
VEBULIS-in 18 yasdan asagi usaqlarda tohliikasizliyi vo effektivliyi siibut olunamamisdir.

Ogor bu xobardarliglarin hor hansi biri sizin ti¢lin kegorlidirso, hotta kegmisdo belo olmusdursa,
miitloq hokiminize miiraciat edin.



Yenidogulmuslar, korpalor vo hamilo qadinlar dorman istifado edilon zaman otagda
olmamalidirlar.

VEBULIS-in gida va ickilarla gabulu:

VEBULIS inhalasiya yolu ilo totbiq olunur. Buna goro do gida vo ickilorlo qarsiligh tasir
gOstarmasi gozlonilmir. Bununla bels, dormanin inhalasiyasi zamani qida va i¢ki gabulu tovsiya
edilmir.

Hamilslik
Dormani gabul etmazdan avval hakiminizlo va ya aczaginizla maslohatlagin.

— Pulmonar hipertenziyaniz varsa, hamilolik zaman1 voziyyotiniz agirlasa vo hotta hoyati
tohliiko yarana bilocoayindon hamils galmaq tdvsiya olunmur.

— Hamilosinizss, hamils ola bilocoyinizdon siibholonirsinizso vo ya usaq sahibi olmagi
planlagdirirsinizsa, dorhal hokiminizo molumat verin. VEBULIS hamilslik dévriindo yalniz
hokiminiz mialiconin potensial faydasinin dol vo ya sizin lizorinizdo yarana bilocok
potensial riskdon daha iistiin olduguna gorar verarsa istifads oluna bilor.

— Miialico zamani hamilolik bas verarss, hamilo olan soxso pulmonar hipertenziyanin bu
halda yarada bilocoyi risklor izah edilocokdir. Hamilo olan soxs izah edilon riskloro
baxmayaraq hamiloliyi davam etdirmok istoyorsa, VEBULIS-in istifadosinin faydalar1 vo
risklori digqotlo gqiymatlondirilarak qorar verilocokdir.

Ogor hamilo qalmagq potensialiniz varsa, VEBULIS istifado edorken etibarli kontrasepsiya Usulu
totbiq edin.

Yenidogulmuslar, korpolor vo hamilo qadmlar dorman istifado edilon zaman otaqda
olmamalidirlar.

Miialica zamani hamila oldugunuzu miiayyan etsaniz, dorhal hakiminiza va ya aczaginiza malumat
verin.

Laktasiya
Darmani gabul etmazdan avwval hakiminizlo va ya aczaginizla maslahatlagin.

VEBULIS-in va ya onun metabolitlori ana stidiine kegib kegmadiyi milayyan deyil. Buna gérs do
VEBULIS ilo mualico zamani siid vermok maslohat gorilmiir.

Avtomobil va mexanizmlarin idars edilmasi

VEBULIS qan tozyiqinizi asag1 sala bilor vo bozi insanlarda basgicollonmo vo ya tarazligm
pozulmasina sabab ola bilor. Bu cir tasirlor yaranarsa, nagliyyat vasitasi vo ya mexanizm idara
etmoak tovsiya olunmur.



VEBULIS-in tarkibindoaki komoakei maddoalar barado vacib modlumatlar
VEBULIS hor dozasinda 1 mmol-dan (23 mq) az natrium vardir; yoni osasen “natrium yoxdur”.
Hoar dozasinda 100 mg-dan az miqdarda etanol (spirt) vardir.

Digar darmanlarla birlikds istifadasi

VEBULIS-i asagidaki dormanlarla birlikdo gobul edirsinizss, bu barado hokiminizo molumat

verin.

Bu halda bazi laborator miayinslorin aparilmasi zaruri ola bilor:

e Hipertenziyanin vo ya Urok xostoliklorinin mualicasinds istifade olunan darmanlar (beta-
blokatorlar, nitrovazodilatatorlar, ACF (ACE) inhibitorlar1 va S.) ilo birge gobul edildikda
arterial tozyiqiniz daha da asag1 diiso bilor. Bu halda hokiminiz doza tonzimlonmasi eds bilar.

e Antikoaqulyantlar va ya antitrombosit dermanlar: aspirin vo ya asetilsalisil tursusu, heparin,
kumarin grupu antikoaqulyantlar (mas., varfarin, fenprokumon), geyri-steroid iltihab sleyhina
dormanlar, selektiv olmayan fosfodiesteraza inhibitorlar1 (mos., pentoksifillin), selektiv
fosfodiesteraza tip 3 (PDE3) inhibitorlar1 (mas., silostazol, anaqrelid), tiklopidin, klopidogrel,
glikoprotein llb/Illa antagonistlori (mas., absiksimab, eptifibatid, tirofiban), defibrotid.

Hokiminiz sizi diqgatlo miisahido edacakdir.

ogor hal-hazirda hor hansi reseptli va ya reseptsiz dorman istifada edirsinizsa, yaxud yaxin
zamanda istifada etmisinizsa, bu barada dorhal hakiminizo va ya acza¢iniza malumat vermayiniz
xahis olunur.

3. VEBULIS neca istifads olunur?

VEBULIS miialicosi yalniz pulmonar hipertenziya sahasinda tocriibasi olan bir hokim torafindon
baslanmalidir.

Dormani yalniz hakiminizin izah etdiyi kimi gobul edin. ©gor amin deyilsinizss, hokiminiz vo ya
aczaginizla maslohatlogin.

Sizin ii¢iin diizgiin VEBULIS dozas1 vo mialico middoti fordi klinik vaziyystinizdon asilidir.
Hokiminiz sizo uygun dozani toyin edocokdir. Hokiminizlo maslohatlosmodon tovsiys olunan
dozani doyisdirmayin.

Uygun istifada vo doza/istifada tezliyi Uzra talimatlar:

VEBULIS miialicasinin baslangicinda agizdan inhalyasiya yolu ilo totbiq olunan ilk iloprost dozasi
2,5 mkq olmalidir. Dozaya qarsi adekvat doziimliilik miisahido olunarsa, 5 mkg-a godor artirila
va mualicoys bu dozada davam edils bilor. 5 pg dozaya qarst doziimsiizliik miisahido olunarsa,
doza 2,5 pg-a gqodor azaldila bilor.

Bir inhalyasiya seansi ligiin tayin olunan doza fardi ehtiyac vo dozimliliys gora glinds 6-9 dofa
tokrarlanir.

Zorurat oldugda dozani hokiminiz tonzimloyacokdir.



Tatbig yolu ve metodu:

VEBULIS, nebulizator adlanan cihaz vasitasilo agizdan nofos alinaraq (inhalyasiya yolu ilo) totbiq
edilir. Hor seans toxminon 4-10 dagigo dovan edir. VEBULIS ampulunun torkibi dori vo gézlo
tomas etmomoalidir. VEBULIS burada geyd olunan inhalyasiya iisulu istisna olmaqla heg bir halda
agizdan gobul edilmomoalidir. Nebulizator seanslar1 zamani iz maskasindan istifads edilmamali,
yalniz agizliqdan istifade olunmalidir.

Mialicanin middati klinik vaziyystdon asilidir vo hakimin gorarina uygun miioyyan edilir.

Breelib cihaz

Ogor VEBULIS miialicasine yeni baslayirsinizsa vo ya alternativ cihazdan kegid edirsinizss,
inhalyasiya yolu ilo totbig olunan ilk doza VEBULIS 10 mg/ml nebulizasiya tictin mohlul olan
ampulla aparilmalidir. Dozaya yaxs1 déziimliilik gostorildikdos artirila vo artiritlmis dozada davam
edilo bilor. Artirilmis dozada doziimsiizlik hallarinda hokiminizle maslohatlosin; hokiminiz bu
zaman dozanin azaldilmasina qarar vera bilor. ©ksar xastalora giinds 6-9 dofs inhalyasiya seansi
totbiq olunur. Breelib ilo bir inhalyasiya seansi adoton toxminon 3 dogige davam edir.
Breelib istifadosine basladiginiz zaman dozanin vo inhalyasiya slratinin Sizo uygun olub-
olmadigint miiayyan etmok G¢lin hakiminiz mualiconizi miisahido edacakdir.

I-Neb AAD sistemindan istifado qaydalari:

I-Neb AAD sistemi istifado edilorkon asagidaki tolimatlar yerina yetirilmalidir.

I-Neb AAD sistemi ilo totbig olunan doza, nazarat diski ilo birlikde dorman kamerasi torafindan
idara olunur. Hor dorman kamerasi ii¢iin miivafiq rang kodlu nazarat diski mévcuddur.

2,5 mkq dozada — qirmiz1 fiksatorlu derman kamerasi vo qirmizi nazarat diski istifads olunur.

5 mkq dozada — bandvsayi fiksatorlu dorman kamerasi vo bandvsayi nazarat diski istifads olunur.
Hor inhalyasiya seansinda iki rongli halqas1 gostarilon 1 ml-lik VEBULIS 10 mkg/ml nebulizator
mohlulu ampulunun moazmunu istifads olunmazdan avval mivafig nebulizator dorman kamerasina
kogaralmalidir.

Muxtalif yas qruplar::
Usagqlarda istifadasi: 18 yasdan asagi xostolords tohllkasizlik vo effektivlik siibut olunmadigi
ucun istifadasi tovsiys olunmur.

Yashlarda istifadasi: Cinsiyyat, iloprostun sorulmasi, tasir middati, yayilmasi vo xaric olmasi
baximindan kliniki shomiyyatli forq miisahido olunmur.
Yash xostalorda iloprostun absorbsiyasi Vo eliminasiyasi ayrica dyronilmomisdir.



Xususi istifada hallar::

Bdyrak catismazhgi: Yingll vo orta darocali boyrok ¢atismazliginda doza tonzimlonmasi talob
olunmur. Agir boyrok ¢atismazligi olan xostalor klinik todgigatlarda giymotlondirilmomisdir.
Venadaxili iloprost haqqinda molumat, dializ tolob edon Xastolordo dormanin eliminasiyasinin
azaldigini gostarir. Bu sobobdon agir boyrak gatismazligr vo ya dializ xastalorinds doza, garaciyar
catismazligi ticuin tatbiq olunan sxema asason hakim tarafindon tonzimlonmalidir.

Qaraciyar catismazhgi: Qaraciyar funksiyasi pozulmus xostolordo VEBULIS-in eliminasiyasi
azalir. Glin orzindo dormanin bodonds toplanmasinin qarsisini almaq {g¢iin baslangic doza
tonzimlonmosi zamani xiisusi digget tolob olunur. Mualicoys 2,5 mkq VEBULIS 10 mq/ml
nebulizator mohlulunun inhalasiyasi ilo baslanir. Glindo maksimum 6 totbiq olmagla, dozalar
arasinda 3—4 saat olmalidir. Daha sonra hokiminiz dormani neco manimsadiyinizo asason dozalar
arasindaki intervallari ehtiyatla qisalda bilor. ©gor hokiminiz dozanin 5 mkg-a godar artirilmasina
gorar verarss, baslangicda yenoa 3—4 saatliq intervallar segilmali vo monimsanilmays uygun olaraq
chtiyatla qisaldilmalidir. Darman vasitasinin uzunmuddatli gundslik istifadesi zaman1 badando
toplanma ehtimali, dorman vasitasinin gecoalor fasilo verilmaklo totbiq olunmasi sobobilo asagi
hesab edilir.

Ogar VEBULIS-in tasirinin ¢ox giiclii va ya zaif oldugunu diisiiniirsiiniizsa, hokiminizlo va ya
aczac¢inizla maslohatlagin.

Istifado dozasindan artig VEBULIS istifada etmisinizsa:
VEBULIS-don dozadan artiq gabul etdiyiniz halda hakim va ya aczacinizla maslahatlasin.

Tovsiya olunandan daha ¢ox VEBULIS istifado etmisinizso, basgicollonmo, bas agrisi, qofil
qizarma, irokbulanma, ¢ono agrist vo ya bel agrist hallart  yarana  bilor.
Arterial tozyiqin azalmasi (hipotoniya) vo ya artmasi, bradikardiya (lirok doylintli siiratinin
azalmasi) vo ya taxikardiya (lirok doylintii siirotinin artmasi), qusma, ishal vo ya oynaq agris1 da
bas vero bilor. Bu olamatlordon hor hansi biri meydana ¢ixarsa, inhalyasiya seansini dorhal
dayandirmali vo hokiminizlo olago saxlamalisiniz. Hokiminiz sizi miisahido edocok vo
simptomlarin miialicasini tomin edocokdir. VEBULIS iigiin xiisusi antidot molum deyil.

VEBULIS gobul etmayi unutmusunuzsa:
Unudulmug dozani kompensasiya etmak ticiin ikiqat doz gabul etmayin.

Bu dormanin istifadoasi ilo bagli suallariniz olarsa, hokiminizls maslohatlosin.

VEBULIS ilo miialico dayandirildiqda bas vera bilacok tasirlor
Mdaaliconi dayandirmisinizsa vo ya dayandirmaq istayirsinizss, bunu ovvalco hokiminizlo
moaslahatloasin.



4. Miimkiin slava tasirlor hansilardir?

Biitiin dermanlarda oldugu kimi, VEBULIS-in torkibindoki maddalora hossas olan soxslords oslava

tosirlor yarana bilor.

VEBULIS-in istifadesi zaman1 miisahido olunan olava tosirlor asagidaki kateqoriyalara uygun

sokilda tosnif edilmisdir:

e Cox tez-tez: 10 xastadon an az birinds miisahids oluna bilar.

e Tez-tez: 10 xostodon birindan azinda, 100 xastanin birindan goxunda miisahids oluna bilar.

e Bazan: 100 xastadan birindan azinda, 1.000 xastanin birindon ¢oxunda miisahids oluna bilar.

e Nadir hallarda: 1.000 xastadan birindon azinda, 10.000 xastanin birindon ¢oxunda miisahido
oluna bilar.

e Cox nadir hallarda: 10.000 xastanin birindon azinda miisahids oluna bilar.

e  Malum deyil: Mévcud molumatlardan giymatlondirils bilmir.

Asagidakilardan hor hansi biri bas verarsa, VEBULIS gobulunu dayandirin vo DORHAL
hakiminiza malumat verin va ya an yaxin xastaxananin tacili yardim sébasina miraciat edin:

o Hiperhassasliq reaksiyalar1 (mas., allergiya; iiziin, dodaqglarin, dilin vo bogazin nofss alma vo
ya udmada ¢otinlik yarada bilacok qadar sismasi) (molum deyil)
e Darids gabiglanma. Sopgi (tez-tez)

Bunlarin hamisi ¢ox ciddi olava tasirlordir.
Bu alamotlordon biri sizdo varsa, bu, VEBULIS-5 qars1 ciddi allergiyaniz oldugu géstors bilor vo
tacili tibbi miidaxils tolob oluna bilor.

Asagidakilardan har hansi birini hiss edarsinizss, darhal hakiminiza malumat verin va ya an

yaxin tacili yardim sobasine miraciat edin:

e Asagi qan tozyiqi (hipotoniya*) - (tez-tez)

e (Qanaxma hallarmin yaranmasi*, xiisusilo antikoaqulyantlar (qan durulasdiricilar) istifads
edirsinizso epistaksis (burun ganamasi) vo hemoptizi (qanl balgom / lokal qan yigilmast)
hallar1 ¢ox miigahido olunur. Qanaxma riski trombosit aqreqasiyasini (qan l6vhaciklorinin
yi1gilmasini) inhiba edon dormanlarla va ya antikoaqulyantlarla birgs istifadodo arta bilor. (gox
tez-tez)

Cox nadir hallarda hayati tohliiko yaradan beyin vo kallodaxili ganaxmalar barado malumat
verilmisdir.

e Husun itmasi (sinkop) (tez-tez)

e Nofos darlig1 (dispne) (tez-tez)

e D0s gofosinds narahatliq hissi / sina agris1 (COX tez-tez)

* Hoyati tohliks yaradan va/va ya 6limla naticalonan hallar bildirilmisdir.

Digar olava tasirlar tezliyina gors asagidaki kimi siralanmigdir:



Cox tez-tez:

e Damarlarin genislonmosi (vazodilatasiya - simptomlari: doride vo lizdo qizarma, gan tozyiqinin
asag1 diismosi)

e  Oskiirok

e Bas agrisi

e Urokbulanma

e (Cono agrisi/ ¢ono spazmi

e Ollords vo ayaglarda siskinlik (periferik 6dom)

e Yorgunlug

Tez-tez:

e Nofos almada ¢atinlik (dispnoe)

e Baggicollonmo

e Taxikardiya (iirok ddyiintiisiiniin siiratlonmasi)

e Hiss edilon giiclii vo ya siiratli iirok doylintiisii, palpitasiya
o Ishal

e Qusma

e Udqunarken bogazda agri

e Bogazda qiciglanma

e Az vo dilds agr1 ilo miisayiot olunan qiciglanma
e Bel agrist

e Dorids qabiglanma, sopki

Moalum deyil:

e Trombositopeniya (trombositlorin, qan 16vhaciklarinin, sayinin azalmast)

e Hossasliq reaksiyasi (hipersensitivlik, o cimlodon allergiya)

e Dad hissinds doyisikliklor (disquziya)

e Burun tutulmasi (nazal kongesiya)

e Tonoffiis yollarinin daralmasi (bronxospazm® -simptomlari: nafos darligi*)
e Xiriltili nofasalma

* Hoyati tohliks yaradan va/va ya 6limla naticalonan hallar bildirilmisdir.

Digor mumkaun alava tasirlar:

Ollorda vo xususilo ayaglarda su toplanmasi sobobilo sismoa (periferik 6dem) xastaliyin 0ziino
MoXSUS GOX tez-tez miisahido olunan bir simptomdur, lakin VEBULIS miialicasi zaman1 da Gox
tez-tez meydana ¢ixa bilor.



9gar bu istifada talimatinda gostarilmayan har hanst bir alava tasir miisahida etsaniz, hakiminiza
va ya aczaginiza malumatlandirin.

Olavo tosirlorin bildirilmasi

Istifads tolimatinda geyd edilon vo ya edilmayan har hansi bir alave tesir meydana goldiyi halda
hokiminiz, aczaginiz vo ya tibb bacinizla danisin.

Homginin qarsilasdigimiz olavo tosirlori www.titck.gov.tr internet sohifosinds yerloson “ilag Yan
Etki Bildirimi” simvoluna klik etmaklo vo ya 0800 314 00 08 nomrali slava tasirlorin bildiris
xottina zong edarok Tiirkiys Farmakonazarst Moarkazine (TUFAM) bildirs bilorsiniz.

Yaranan olava tasirlori bildirmakls, istifads etdiyiniz dormanin tohlikasizliyi haqqinda daha ¢ox
molumat alds edilmasino kdmak etmis olacagsiniz.

5. VEBULIS-in saxlanilmasi
VEBULIS-i usaglarin gora va cata bilmayacayi yerlorda, gablasdirmasinda saxlaymn.

25°C-dan asag1 otaq temperaturunda saxlayin.

Son istifada tarixino uygun istifada edin.
Qablasdirma gostorilon son istifada tarixindon sonra VEBULIS-don istifads etmayin.

Ogor bu dorman vasitasindo vo/va ya qablasdirmasinda uygunsuzluqlar askar etsoniz VEBULIS-
don istifads etmoyin.

Istifado miiddeti bitmis vo ya istifado olunmayan dormanlari moisat tullantilari ilo atmayim! Onlari,
Ekologiya, Sohorsalma vo Iglim Doyisikliyi Nazirliyi torofindon miioyyon edilmis toplanma
sistemina tohvil verin.

Qeydiyyat vasigasinin sahibi:
DEVA Holding A.S.
Kiigiikgekmece-ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

Istehsalci:
DEVA Holding A.S.
Kartepe/KOCAELI


https://www.titck.gov.tr/
mailto:deva@devaholding.com.tr

ASAGIDAKI MOLUMAT YALNIZ DORMAN VASITOSINI TOTBIQ EDOCIK
SOHIYYO ISCILIORI UCUN NO9Z9ORDO TUTULMUSDUR:

Uygunsuzluqglar
Uygunluq todqiqatlari aparilmadigindan, bu dorman vasitosi digor dorman vasitalori ilo
qarigsdirilmamalidir.

Utilizasiya va digar isloma ilo bagh xiisusi ehtiyat todbirlari
Istifado olunmamis hor hansi dorman vasitosi vo ya tullanti materiali yerli toloblors uygun sokildo
utilizasiya edilmalidir.

Hor inhalyasiya seanst ii¢iin VEBULIS-in yeni ampulasindan istifado edilmalidir. Istifadoedon
darhal ovvel VEBULIS-in bir ampulasinin biitiin torkibi nebulayzerin kamerasina
yerlogdirilmalidir.

Hor inhalyasiya seansindan sonra nebulayzerds qalan mohlul atilmalidir. Bundan slavs, cihaz
istehsalgilari torafindon toqdim edilon nebulayzerlorin gigiyenasi vo tomizlonmasi {izro
tolimatlara diqqotlo riayoat olunmalidir.

VEBULIS-in tosadiifi inhalyasiya riskini minimuma endirmok {i¢iin otagin havalandirilmas:
tovsiys olunur.

Nebulayzerlorlo istifado:

Umumiyyatlo, VEBULIS 10 mkg/ml nebulizasiya ii¢iin inhalyasiya mohlulu ilo inhalyasiya
terapiyasinda istifado edils bilon uygun nebulayzerlor regional tibbi cihaz qaydalarina uygun
geydiyyatdan ke¢cmis olmal1 va sixilmis hava, ultrasss va ya vibrasiya edon mes texnologiyasi ilo
islomolidir.

Breelib sistemi ila istifado

Breelib nebulayzeri istifads edilorken cihazla birlikds toqdim olunan istifads tolimatlarina riayot
olunmalidir.

Dorman rezervuari istifadoedon derhal ovval VEBULIS ilo doldurulmalidir.

[loprost inhalyasiyast iigiin uygun nebulayzerlor asagidaki toloblors cavab verir:
Nebulayzerlor agizliqda toxminan 4-10 daqigs arzinds 2,5 mikroqram va ya 5 mikroqram
iloprost gatdirir. Aerozolun Kiitlovi Median Aerodinamik Diametri (MMAD) 1-5 mikrometr
arasindadir.

Asagidaki nebulayzerlor sinagdan kecirilmis vo iloprost 10 mikrogram/ml totbiqi tigiin uygun
hesab edilmisdir:

— HaloLite AAD (Philips Respironics)

— Prodose AAD (Philips Respironics)

— Venta-Neb (Nebu-Tec)

— I-Neb AAD (Philips Respironics)



Tosadiifi tosirlonmoni minimuma endirmok iigiin VEBULIS-in inhalyasiya ilo aktivloson
sistemlori olan nebulayzerlorlo istifadosi vo otagin yaxsi havalandirilmasi tévsiys olunur.
Basqa nebulayzers kecid yalniz miialico hokiminin nozarati altinda aparilmalidir.

I-Neb AAD sistemi ils istifada
I-Neb AAD sistemi istifads edilorkon asagidaki tolimatlara amal olunmalidir.

I-Neb AAD sistemi ila verilon doza dorman kamerasindaki nazarat diski vasitasila toanzimlanir.
Hor dorman kamerasina uygun rong kodlu nozarat diski movcuddur.

2,5 mikrogram doza tigiin qirmizi1 kilidli dorman rezervuari qirmizi nazarat diski ilo istifado
olunur.
5 mikrogram doza {i¢iin bondvsoyi kilidli dorman qab1 bondvsoyi nozarat diski ils istifads olunur.

I-Neb AAD ilo hor inhalyasiya seansinda, iki rongli halqas1 olan VEBULIS 10 mkg/ml
nebulizasiya ii¢iin inhalyasiya mohlulunun bir ampulasinin torkibi istifadoedon dorhal ovval uygun
nebulayzer dorman kamerasina kogiiriilmolidir.



