KULLANMA TALIMATI

SOLSITAR 1,5 mg infuizyonluk ¢ézelti hazirlamak icin toz ve ¢oziicu
Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir sisede 1,5 mg epoprostenole esdeger epoprostenol sodyum
icerir.

e Yardimci maddeler:

Infiizyon ¢ozeltisi igin toz: Mannitol, glisin, sodyum kloriir, sodyum hidroksit (pH
ayarlayicisi olarak) ve enjeksiyonluk su.

Parenteral kullanim igin ¢oziicii: Glisin, sodyum kloriir, sodyum hidroksit (pH ayarlayicisi

olarak) ve enjeksiyonluk su.

VBu ilagc ek izlemeye tabidir. Bu ucgen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari
TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakimiz Boliim 4.8. Advers reaksiyonlar nasil

raporlanir?

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cinkd sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SOLSITAR nedir ve ne icin kullanilir?

SOLSITAR": kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SOLSITAR nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

SOLSITAR"in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. SOLSITAR nedir ve ne i¢in kullanihr?

SOLSITAR, aktif bilesen olarak epoprostenol icerir. Epoprostenol kanin pihtilasmasini
engelleyen ve kan damarlarini genisleten prostoglandin adindaki ilag siifinin bir tiyesidir.
SOLSITAR “pulmoner arteriyel hipertansiyon” olarak adlandirilan bir akciger hastaliginin
tedavisinde kullanilir. Bu hastalikta akcigerin kan damarlarindaki basing artar. SOLSITAR
akcigerlerdeki kan damarlarini genisleterek kan basincini diisiiriir.

Ayrica SOLSITAR 1,5 mg infiizyonluk ¢dzelti hazirlamak igin toz ve ¢dziicii Uriin, karton
kutuda 20 ml'lik seffaf cam flakonlarda kutu icerisinde iki adet 50 ml’lik ¢ézlci iceren

flakon ve tek kullanimlik steril enjektor filtresi ile birlikte sunulur.

SOLSITAR 1,5 mg infiizyonluk ¢dzelti hazirlamak icin toz, beyaz, beyaza yakin renkte

liyofilize tozdur.

SOLSITAR 1,5 mg infiizyonluk ¢ézelti hazirlamak icin ¢dziicii, berrak renksiz ¢ozeltidir.

2. SOLSITAR kullanmadan 6nce kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SOLSITAR" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger, SOLSITAR ya da bu ilacin bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz
varsa,
o Kalp yetmezliginiz varsa,

e Bu tedaviye bagladiktan sonra akcigerlerinizde sivi birikimine bagl olarak soluk alip

verme glicliigii yasarsaniz,

Bu etkilerden herhangi birinin sizin icin gecerli oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza
danismadan SOLSITAR kullanmayin.

SOLSITAR'1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SOLSITAR kullanmadan énce doktorunuzun sunlar1 bilmesi gerekecektir:

e kanama problemi olup olmadigini



Enjeksiyon bolgesinde cilt yaralanmasi
SOLSITAR bir ven (toplardamar) araciligiyla uygulanir. Bu ilacin toplardamardan gevredeki
dokulara sizintt yapmamasi1 onemlidir. Sizinti durumunda cilt hasar gorebilir. Semptomlar
asagidaki gibidir:

e hassasiyet

e yanma hissi

e Dbatma hissi

e sisme

e kizariklik.

Ardindan ciltte su dolu kabarcik olusumu ve derinin dokiilmesi goriilebilir. SOLSITAR

tedavisi sirasinda enjeksiyon bolgesini kontrol etmeniz 6nemlidir.

Enjeksiyon bdlgesinde agri, aci, sislik ya da su toplamasi veya deride soyulma gibi etkiler

goriirseniz hemen tibbi goriis almak icin bir hastaneye basvurunuz.

SOLSITAR’1n kan basinci ve kalp hiz1 iizerindeki etkisi
SOLSITAR kalbinizin daha hizli ya da daha yavas atmasina yol agabilir. Ayrica kan
basinciniz da asirt diisebilir. SOLSITAR tedavisi sirasinda kalp hiziniz ve kan basinciniz

kontrol edilecektir. Diisiik kan basinci belirtileri arasinda bas donmesi ve bayilma da vardir.

SOLSITAR kullanimi esnasinda akcigerlerinizde 6dem gelisebilir. Kan sekeriniz yiikselebilir.

Bu tlr belirtiler varsa doktorunuza séyleyin. Dozunuzun azaltilmasi ve inflizyonun kesilmesi

gerekebilir.

Ayrica; SOLSITAR kullanmadan 6nce doktorunuz:

e Herhangi bir kanama sorununuz olup olmadigin1 bilmelidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza basvurunuz.



SOLSITAR’1n yiyecek ve icecekle kullanilmasi
SOLSITAR ile a¢ ya da tok karmina uygulama yapilabilir. Yiyecek ve iceceklerin bu ilaca
hicbir etkisi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebeyseniz, gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da bebek sahibi olmak istiyorsaniz bu
ilact almadan once doktorunuz veya eczaciizdan goriis aliniz, ¢iinkii gebelik sirasinda

belirtileriniz kétiilesebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SOLSITAR’1n igerigindeki maddelerin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.

SOLSITAR tedavisi sirasinda ¢ocugunuzu emzirmeyi birakmaniz gerekir.

Arac ve makine kullanim
Tedaviniz tasit ya da makine kullanma becerinizi etkileyebilir.

Kendinizi iyi hissetmediginiz siirece tasit ya da makine kullanmayimz.

SOLSITAR’1n iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1,475 mmol (ya da 59 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz satilanlar dahil olmak {izere baska ila¢ kullaniyorsaniz, yakin donemde

kullandiysaniz veya kullanacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza danigin.



Bazi ilaglar SOLSITAR 1n etkisini degistirebilir ve yan etki olasiligini arttirabilir. SOLSITAR
ayni anda alindiginda baska ilaglarin etkisini de degistirebilir. Bu ilaglardan bazilari sunlardir:
¢ yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar
e kan pihtilarim1 6nlemekte kullanilan ilaglar
e kan pihtilarim1 ¢6zmek i¢in kullanilan ilaglar
e enflamasyon ya da agn tedavisinde kullanilan ilaglar (NSAII olarak da bilinirler)
e digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag).

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza ya da eczacimiza soyleyin.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. SOLSITAR nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi i¢cin talimatlar:

Bu ilact doktorunuzun ya da eczacinizin size sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
konularda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz sizin icin gerekli SOLSITAR dozunu belirleyecektir. Verilen miktar vicut
agirhiginiza ve hastalik tipinize gore belirlenecektir. Tedaviye verdiginiz yanita gore doz
arttirilabilir ya da azaltilabilir.

SOLSITAR bir damar igine yavas infiizyon ile uygulanr.

Pulmoner arteriyal hipertansiyon
[k tedaviniz hastanede verilecektir, ¢iinkii doktorunuzun sizi takip etmesi ve en iyi dozu

bulmasi gerekir.

SOLSITAR kiiciik bir cam flakonda toz olarak tedarik edilir. Kullanilmadan 6nce tozun

sulandirilmasi gerekir.



Uygulama yolu ve metodu:
SOLSITAR vyavas infiizyonla (damla damla) damara verili. SOLSITAR damara hizh

enjeksiyon ile verilmemelidir. Her zaman intravendz inflizyonla verilmesi gerekmektedir.

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

kullanilarak tedavi edilebilirsiniz.

Evde SOLSITAR kullanim

Evde kendinizi tedavi ediyorsaniz, doktorunuz ya da hemsireniz size SOLSITAR’1 nasil
hazirlaylp kullanacaginizi gosterecektir. Ayrica gerektiginde tedavinizi durdurmanizi da
tavsiye edeceklerdir. SOLSITAR tedavisi yavasca birakilmalidir. Doktor ve hemsirenizin

talimatlarina tam olarak uymaniz ¢cok énemlidir.

SOLSITAR cam sisede toz olarak kullanima sunulmaktadir. Kullanimdan 6nce tozun temin
edilen siviyla ¢oziindiiriilmesi gerekir. Sivida koruyucu madde yoktur. Kalan sivi varsa,

atilmasi gerekir.

Damar yolunun bakim

Damariniza bir Kateter konulduysa bu bélgeyi temiz tutmaniz ¢ok 6nemlidir; aksi durumda
enfeksiyon kapabilirsiniz. Doktorunuz ya da hemsireniz damara giris bolgesini ve ¢evresini
nasil temizleyeceginizi size gosterecektir. Talimatlarina tamamen uymaniz biiylik 6nem

tagimaktadir.

Enfeksiyon riskini azaltmak ic¢in doktorunuzun belirttigi gibi, pompa ila¢ uygulama
haznesinin (kaset) degistirilmesiyle ilgili tiim talimatlar1 dikkatli bir sekilde takip etmeniz ve

her zaman dahili filtreli bir uzatma seti kullanmaniz da ¢ok 6nemlidir.

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

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda SOLSITAR m giivenliligi ve etkililigi hentiz belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:

SOLSITAR’1in kullammu ile ilgili 65 yas lzeri hastalarla ilgili veri mevcut degildir. Genel
olarak, yash bir hasta icin doz secimi karaciger, bobrek (pulmoner arteriyel hipertansiyon
durumunda) veya kalple ilgili fonksiyonlarda azalma ve es zamanli hastaliklar veya diger ilag
tedavilerinin birlikte kullamiminin daha sik oldugu g6z Onlinde bulundurularak dikkatli bir
sekilde yapilmalidir.

Ozel kullamm durumlan:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger SOLSITAR i etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SOLSITAR kullandiysamz:

Cok fazla miktarda SOLSITAR kullandiginiz1 ya da size ¢ok fazla SOLSITAR verildigini
diigiinliyorsaniz hemen bir doktora basvurun. Asir1 doz belirtileri arasinda bas agrisi,
bulanti, kusma, hizli kalp atimi, sicaklik ya da karincalanma hissi, ya da bayilacak gibi olma

hissi bulunmaktadir.

SOLSITAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SOLSITAR’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SOLSITAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SOLSITAR tedavisi yavas yavas birakilmalidir. Tedavi hizli birakildiginda bas dénmesi,
halsizlik veya soluma giicliigii gibi ciddi yan etkiler gelisebilir. infiizyon pompas: ya da
enjeksiyon yoluyla ilgili problemler varsa ya da buna bagli olarak SOLSITAR tedavisini



gerceklestiremiyorsaniz hemen doktorunuzla, hemsirenizle ya da bir hastaneyle
baglantiya geciniz.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorularimmiz varsa doktorunuza, eczacmiza ya da

hemsirenize danisin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, SOLSITAR’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde 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 gordlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, SOLSITAR1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolumune

basvurunuz:

e Ani asirt duyarlilik tepkisi,
e Dokuntd,

e Kasint,

o Ciltte kizariklik.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
SOLSITAR'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.



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¢liigli ¢cekiyorsaniz
e Basiniz doniiyorsa ya da bayilacak gibi oluyorsaniz (6zellikle ayaktayken)
e Ates ya da titreme varsa
e Dabha sik ya da daha uzun kanama donemleri varsa.
Bu kullanma talimatlarinda listelenmemis olanlar dahil, baska her tiirlii yan etkiyi

doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyin.

Cok yaygin yan etkiler:
e Basagnsi

e (Cene agrisi

o Agn
e Kusma
e Bulant
e ishal

e Yiizde kizariklik

Yaygin yan etkiler:
e Kanda enfeksiyon (septisemi)
e Kalp hizinda artis
e Kalp hizinda yavaglama
¢ Diisiik kan basinci
e Degisik bolgelerde kanama ve normale gore daha kolay morarma (6rn. burunda ya da
dis etlerinde)
e Mide rahatsizlig1 veya agrisi
e (GOgiis agrist
e Eklem agrist
e Endiseli ya da sinirli hissetme
e Dokiinti

e Enjeksiyon bolgesinde agri



Kan testlerinde goriilebilen yaygin yan etkiler
e Kan trombosit sayisinda azalma (trombositler kanin pihtilagmasina yardimci olan

hlicrelerdir)

Yaygin olmayan:
e Terleme

e Agiz kurulugu

Seyrek yan etkiler:

e Enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon

Cok seyrek yan etkiler:
o (Gogiiste sikigsma hissi
e Yorgunluk halsizlik
e Huzursuzluk
e Tedirgin hissetme
e Ciltte solukluk
o Agin aktif tiroid bezi

e Enjeksiyon kateterinin tikanmasi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden tahmin edilemiyor):

e Genislemis veya asir aktif dalak

e Akcigerlerde siv1 birikmesi (pulmoner 6dem)

e Kandaki seker (glikoz) artist

e Midenin etrafinda siv1 birikmesi nedeniyle sisme

e Kalpten ¢ok fazla miktar kan pompalanmasina baglh nefes darligi, yorgunluk, sivi

birikmesi nedeniyle bacak ve karnin sismesi, kalict oksiiriik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

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 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 TUrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SOLSITAR’1n saklanmasi
SOLSITAR'1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLSITAR': kullanmayiniz.
SOLSITAR’1 kuru bir yerde saklaymniz.
Isiktan korumak i¢in orijinal dis kutusunun iginde saklayiniz.

Dondurmayiniz.

Sulandirilan ¢6zelti hemen nihai konsantrasyona seyreltilmelidir.

Tibbi {irtiniinlin sulandirilmasi ve seyreltilmesinden sonra saklama kosulu i¢in bkz. “Saglik
Profesyonellerine Yonelik ilave Bilgi”. Sulandirilan ¢ozelti seyreltilmeden &nce
incelenmelidir. Renk degisikligi veya partikiil bulunmasi halinde kullanilmamalidir.

Seyreltilmis ¢ozeltiyi dogrudan giines 15181na maruz birakmayiniz.

Pulmoner arteriyel hipertansiyon:

SOLSITAR toz ¢oziiliip seyreltildikten sonra ideal olarak hemen kullanilmalidir.
SOLSITAR’1 bir infiizyon pompasi ile kullaniyorsamz, ¢dzeltinin sicakligini korumak igin bir
“soguk torba” kullanilabilir.
Soguk torba kullanildiginda ¢ozelti 24 saate kadar saklanilabilir. Soguk torbanin ¢dzeltinin
sicakligini korumak i¢in giin i¢inde diizenli olarak degistirilmesi gerekir.
Soguk torba kullanmiyorsaniz ¢dzelti pompada saklanabilir:

e Hazirlandiktan hemen sonra 25°C’de 8 saate kadar

e Daha 6nce hazirlanip 2-8°C’de saklandiysa maksimum 40 saate kadar
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
Idol Ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S.
Zeytinburnu/Istanbul

Bu kullanma talimat: 16/07/2021 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iICINDIR

7. SAGLIK CALISANLARI iCiN BIiLGi
(Coziictisii ile hazirlanan epoprostenol ¢ozeltisi, polietilen tereftalat veya polietilen tereftalat

glikol igeren herhangi bir hazirlama veya uygulama materyali ile kullanilmamalidir.

Pulmoner Arteriyel Hipertansiyon

Baslangicta parenteral kullanim ¢oziicii igeren bir kutu kullanilmalidir. Kronik SOLSITAR
terapisi sirasinda ¢ozeltinin son konsantrasyonu 1,5 mg liyofilize SOLSITAR eklenerek
arttirilabilir.

Cozeltinin son konsantrasyonunu arttirmak i¢in baslangic paketine dahil edilen aym

miktardaki siseler kullanilmalidir.

Hazirlama islemi:
1. Hazirlama i¢in yalnizca temin edilen ¢oziiciiyii kullaniniz.
2. Yaklasik 10 ml ¢dziiciiyii steril bir siringaya cekiniz, liyofilize SOLSITAR toz igeren
siseye enjekte ediniz ve toz ¢oziilene kadar hafifce sallayiniz.
3. Olusan SOLSITAR ¢ozeltisini siringaya ¢ekiniz, geri kalan ¢oziicti hacminin igine

yeniden enjekte ediniz ve iyice karistiriniz.
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Konsantre ¢dzelti olarak adlandirilan bu ¢dzeltide simdi 30,000 nanogram/ml SOLSITAR
bulunmaktadir.

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

Intravendz infiizyon igin 1,5 mg SOLSITAR toz 50 ml ¢ozelti ile hazirlandiginda, son
enjeksiyonun pH degeri yaklasik 10,5 ve sodyum iyon igerigi yaklagik 59 mg’dur.

Seyreltme:

SOLSITAR pulmoner arteriyal hipertansiyon tedavisinde konsantre ¢ozelti olarak veya
seyreltilmis formda kullanilabilir. Hazirlanmis SOLSITAR’1 daha da seyreltmek gerektiginde
yalmzca temin edilen ¢dziicii kullanilmalidir. SOLSITAR’1n pulmoner arteriyel hipertansiyon
tedavisinde kullanilacagi durumlarda, sodyum kloriir %0,9 a/h ¢ozeltisi kullanilmamalidir.
SOLSITAR pulmoner arteriyel hipertansiyon tedavisinde kullanilacag: zaman diger parenteral
cozeltiler veya ilaglarla birlikte uygulanmamalidir.

Konsantre ¢ozeltiyi seyreltmek icin daha biiyiik bir siringaya ¢ekin ve ardindan siringayla

verilen steril filtreye tutturunuz.

Konsantre ¢ozeltiyi gii¢lii ancak asir1 olmayan bir basing uygulayarak dogrudan segilen
inflizyon ¢ozeltisinin igine aktarmiz; 50 ml’lik konsantre ¢dzeltinin filtrasyonu icin tipik
olarak gereken siire 70 saniyedir. lyice karistirmiz.

Filtre yalnizca bir kez kullanilmal1 ve daha sonra atilmalidir.

SOLSITAR uygulamasinda kullanilabilen Smiths Medical grup tarafindan dretilen
uygun tasinabilir pompalar asagidadir:

e CADD-Legacy 1

e CADD-Legacy PLUS

e CADD-Solis VIP (variable infusion profile-degisken infuzyon profili)

SOLSITAR uygulamasinda kullanilan pompa ile uyumlu olan sarf malzemeleri asagidadhr:
e Smiths Medical tarafindan tretilen CADD tek kullammlik ilag Kaseti Rezevuari
50 ml; 100 ml Smiths Medical tarafindan Gretilen dahili 0,2 mikron filtreli CADD
uzatma seti (erkek lterli, 0,2 mikron hava gecirimsiz filtreli, pensli ve erkek Ierli

anti-sifon valfli CADD uzatma seti)

13



Yalmzca, inflizyon pompasi ile kateter arasina yerlestirilen dahili 0,22 mikron filtre iceren

uzatma setleri kullanilmahdir. Hidrofilik polieterstlfon membranl: filtrelerin kullaniimasi

onerilmektedir. Uzatma seti ve dahili filtre en az 48 saatte bir degistirilmelidir.

Infiizyon hizimin hesaplanmasi:

Infiizyon hiz1 asagidaki formiil kullanilarak hesaplanabilir:

inflizyon hiz1

(mL/dak)

doz (nanogram/kg/dak) x viicut agirligi

Infiizyon hiz1 (ml/sa) = Inflizyon hiz1 (ml/dak) x 60

Cozeltinin konsantrasyonu (nanogram/mL.)

Uzun streli SOLSITAR uygulamasi sirasinda daha yiiksek infiizyon hizlar1 ve bu nedenle de

daha konsantre ¢ozeltiler gerekli olabilir.

5.000 ng/ml’lik Bir Konsantrasyon I¢in Dozlama Ornegi
Doz Vicut Agirhigr (kg)
(nanogram/kg/dk)
10 20 30 40 50 60 70 80 90 | 100
2 10| 12| 14| 17| 19| 22| 24
4 10| 14| 19| 24| 29| 34| 38| 43| 438
6 14| 22| 29| 36| 43| 50| 58| 65| 7.2
8 1,0 19| 29| 38| 48| 58| 67| 77| 86| 96
10 1,2 24| 36| 48| 60| 72| 84| 96| 108| 12,0
12 1,4 29| 43| 58| 72| 86| 10,1 115| 13,0 144
14 1,7 34| 50| 67| 84| 101| 11,8| 13,4| 151| 16,8
16 1,9 38| 58| 77| 96| 115| 13/4| 154| 17,3| 19,2
mL/sa. akis orani
15.000 nanogram/mL’lik Bir Konsantrasyon Igin Dozlama Ornegi
Doz Viicut Agirhigr (kg)
(nanogram/kg/dk)
30 40 50 60 70 80 90 100
4 0,5 0,6 0,8 1,0 1,1 1,3 1,4 1,6
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6 0,7 1,0 1,2 1,4 1,7 1,9 2,2 2,4

8 1,0 1,3 1,6 1,9 2,2 2,6 2,9 3,2

10 1,2 1,6 2,0 2,4 2,8 3,2 3,6 4,0

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 50 5,6

16 1,9 2,6 3,2 3,8 4,5 51 5,8 6,4
mL/sa akis orani

30.000 nanogram/mL’lik Bir Konsantrasyon I¢in Dozlama Ornegi
Doz Viicut Agirhigr (kg)
(nanogram/kg/dk)
30 40 50 60 70 80 90 100
6 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 1,0 1,1 1,2
8 0,5 0,6 0,8 1,0 11 1,3 1,4 1,6
10 0,6 0,8 1,0 1,2 1,4 1,6 1,8 2,0
12 0,7 1,0 1,2 1,4 1,7 1,9 2,2 2,4
14 0,8 1,1 1,4 1,7 2,0 2,2 2,5 2,8
16 1,0 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 2,0 2,4 2,8 3,2 3,6 4,0
mlL/sa akis orant

Ozel saklama Kosullari:

25°C’nin tizerinde saklamayiniz.

Uriinii 1s1ktan korumak igin dis karton kutusunun iginde tutunuz.

Kuru ortamda bulundurunuz.

Dondurmayniz.

Kullanilan tiim soguk torbalarin hazirlanmis ¢ozeltinin sicakligini koruyabilecek durumda
olmasi gerekir.

Tim uygulama stiresince 2 ile 8 °C arasinda saklayimniz.

Hazirlama ve seyreltme islemi kullanimdan hemen 6nce gerceklestirilmelidir.

Coziiclide koruyucu olmadigindan, sise yalnizca bir kez kullaniniz ve daha sonra atiniz.
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	Başlıkları yer almaktadır.
	Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SOLSİTAR'ı kullanmayınız.


