KULLANMA TALIMATI

RESDOX 20 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir 5 mI’lik ampul 100 mg doksapram hidrokloriir igermektedir.

e Yardimeci maddeler: Sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin onemli bilgiler icermektedir.
e Bukullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e  Eger ilave sorulariniz olursa, Litfén doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e  Builag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact Kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yitksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RESDOX nedir ve ne icin kullanilir?

RESDOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
RESDOX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

RESDOX'un saklanmasi

o &~ w D

Bashklar: yer almaktadir.

1. RESDOX nedir ve ne icin kullanilir?

RESDOX, doksapram hidrokloriir etkin maddesini igeren, damar igine uygulanan
enjeksiyonluk ¢ozelti formunda bir ilagtir. Solunum sistemini uyaran ilaglar grubunda yer alir.

RESDOX, 5 adet 5 mI’lik ampul i¢eren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.
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RESDOX, anesteziden sonra nefes almaniz olmasi gerektigi kadar iyi degil ise, nefes almanizi
kolaylastirmak icin kullanilir.
Anestezi sirasinda kullanilan bazi agri-kesici ilaglar nefes almanizi zorlastirabilir, RESDOX bu

problemin 6nlenmesi amaciyla da kullanilabilir.

Doktorunuz RESDOX’u anestezi sonrasinda ve uyku halinden iyilesmenizi hizlandirmak i¢in

de uygulamis olabilir.

RESDOX akcigerlerinize giren ve ¢ikan hava miktarini artirarak ve soluk alma hiziniz1 artirarak

etkisini gosterir. Bu nedenle RESDOX nefes almanin zor oldugu durumlarda yararl olabilir.

2. RESDOX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

RESDOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Doksapram hidrokloriire ya da RESDOX’un i¢erdigi yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa
e Kan basinciniz ¢ok yiiksekse
e Ani, siddetli hiriltil1 solunum probleminiz varsa
e Kalp hastaliginiz varsa
e Sara hastaliginiz veya nobet ya da havalenin dahil oldugu benzer hastaliklariniz varsa
e Serebral 6dem denilen, beyinde s1vi birikmesi (6dem) durumunuz varsa
e Inme gegirdiyseniz
e Viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi (hipertiroidizm) ya da kanda
tiroid hormonlarinin asir1 yiikselmesine bagl bir hastaliginiz (tirotoksikoz) varsa
e Nefes almak i¢in kullandigimiz gogiis duvarinizdaki kaslar veya akcigerlerinizdeki
havayollarinda herhangi bir nedenle siddetli kapanma varsa
e Kafa travmasi gegirdiyseniz
e Akcigerlerinizdeki damarlarda kan pihtist (pulmoner emboli) rahatsizligimiz veya

sliphesi varsa
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RESDOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Hiriltili nefes alip veriyorsaniz ya da nefes alip vermede problemleriniz varsa, doktorunuz bu
problemleri kontrol altina almak i¢cin muhtemelen size RESDOX uygularken baska bir ilag veya
oksijen tedavisi de uygulayacaktir.

e Herhangi bir karaciger hastaliginiz varsa,

e Anestezi altindaysaniz, anestezide kullanilan ilacin tipi RESDOX tedavinizi
etkileyebilir. Doktorunuz anesteziden sonra sizi yakindan takip edecektir. Ciinkii
operasyon sirasinda kullanilan diger ilaglarin etkileri RESDOX uygulanirken dikkate
alimmalidir.

e Bobrekiistii bezinden gelisen tiimoriiniiz (feokromasitoma) varsa,

e Tansiyonunuz yiiksekse (hipertansiyon)

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

RESDOX’un yiyecek ve icecekle kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RESDOX’un gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli kanit bulunmamaktadir. Bu nedenle
eger hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. Bu durum

hekiminizin size RESDOX uygulama/uygulamama kararina etki edebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RESDOX’un Anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz bunu

doktorunuza sdyleyiniz. Bu yiizden emziren kadinlara verildiginde dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerinde bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.
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RESDOX’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkina 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez” olarak kabul edilebilir.

Diger ilaclarla ile birlikte kullanimi
e Genellikle astim tedavisinde kullanilan (6rn; salbutamol ve terbutalin) gibi
sempatomimetikler olarak adlandirilan bazi sinirleri uyaran ilaglar
e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri ad1 verilen ve depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rn; fenelzin, tranilsipromin)
e Anestezide kullanilan bazi ilaglar (6rn; halotan, siklopropan ve enfluran)
e Aminofilin / teofilin gibi astim tedavisinde kullanilan ilaglar

e Kiirar tipi kas gevsetici ilaglar (kas tonusunu azaltan)

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RESDOX nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Size verilecek miktar, saglik durumunuza ve ilaca verdiginiz yanita baglidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yetisgkin ve yaslilarda:
Doktorunuz genel olarak viicut agirligimizin her bir kilogrami i¢in 1.0 ve 1.5 mg RESDOX’u
size uygulayacaktir (6rnegin eger 70 kg iseniz bu ilagtan muhtemelen 70 mg ve 105 mg arasinda

alacaksiniz). Bu dozlar gerektigi takdirde 1 saat araliklarla tekrardan uygulanacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz RESDOX’u damar igine enjekte ederek uygulayacaktir.

e Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:

RESDOX’un ¢ocuklarda ve geng erigkinlerde kullanilmasi dnerilmemektedir.
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e Ozel kullanim durumlar:
Bobrek ve karaciger yetmezligi:
Eger bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacinizin dozunu sizin igin 6zel

olarak ayarlayacaktir.

Eger RESDOX un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RESDOX kullandiysaniz

Doktorunuz yanlislikla kullanmaniz gerekenden daha fazla RESDOX uyguladiysa asagidaki
etkiler olusabilir: Kalp atisinda diizensizlikler, nefes darligi ve kas hareketlerinde zorlagsma
meydana gelebilir. Bu belirtilerde herhangi birisi sizde gelisirse derhal doktorunuzu
bilgilendiriniz.

RESDOX'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, derhal bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

RESDOX’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RESDOX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz RESDOX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RESDOX’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tiim ilaglar alerjik reaksiyonlara neden olabilirler ancak ciddi alerjik reaksiyonlar ¢ok seyrek

gortliirler.

Asagidakilerden biri olursa, RESDOX’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani hiriltili solunum, nefes almada zorluk, goz kapaklari, yiiz veya dudaklarda sisme, dokiintii

veya kagint1 (6zellikle tiim viicudu etkileyen) gibi asir1 duyarlilik (alerji) reaksiyonlari.

Eger kan basincinizda ani ve siddetli ylikselmeler ya da nefes almada zorluk deneyimlerseniz

doktorunuz RESDOX tedavisini sonlandiracaktir.
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Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde listelenmistir.
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 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Ates, kizarma, terleme

o  Oksiiriik

e Nefes darlig

e (Gogiis ve bogazda sikigma hissi

e Kan basincinda artis

e Kalp atiminda hizlanma veya yavaslama

e Karnin alt tarafindan sicaklik hissi

e Kas segirmesi

e (G0gis agris1 veya gogis sikismast

e Salya akmasi

e Kas tonusunda artis / sertlik (kas spastisitesi)

e Ayak bagparmaginda refleks kaybi (iki tarafli Babinski)

e Uzuvlarda zayiflik, konugma bozuklugu veya gorsel bozukluklar (beyne giden kan
akisinda azalma nedeniyle)

e Kalp kasilmalarinda bozukluklar (ekstrasistoller)

e Nobetler

e Bas agnisi

o Sersemlik

e Hiperaktif hissetme

e Zihin karigiklig1

e Haliisinasyonlar (varsani, hayal gérme)

¢ Bulant1 ve kusma

e Kaslarin istemsiz olarak kasilmasi (klonus)

e Beyin fonksiyonlarindaki reflekslerde artig (derin tendon reflekslerinde artis)

e Kalp atiminda diizensizlikler
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e Idrar yapamama veya aniden idrar kagirma

Cocuklar, bebekler ve prematiire yeni doganlarda:
RESDOX’un c¢ocuklarda kullanimi Onerilmemesine ragmen, cocuklarda kullanildiginda
asagidaki yan etkilere neden oldugu bilinmektedir:
e RESDOX’un prematiire bebeklerde uzun siireli kullanimi1 beynin bazi bolgelerindeki
gelisimin yavas olmasina neden olabilir.
e RESDOX’un prematiire bebeklerde kullanimi, diizensiz veya yavas kalp atist gibi kalp
sorunlarina neden olabilir.
e Diskida kan, midede agrili sislik, barsaklarin bazi boliimlerinde doku kaybi, mide
duvarinda ¢oklu delinmeler

e Erken dis ¢iiriimesi

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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim 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. RESDOX’un saklanmasi

RESDOX 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Dondurmayniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RESDOX u kullanmayiniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji1 herhangi bir bozukluk iceriyorsa kullanilmamalidir.

Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Tek kullanimliktir. Kullanilmayan igerik atilmalidir.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

www.ilac101.com

718


https://ilac101.com

Ruhsat sahibi : Helba Ilac i¢ ve D1s San. Tic. A. S.
Camlik Mahallesi Pamuk Sk. A Blok Apt. No:12-16/17 Umraniye /Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri : Mefar flag¢ San. Tic. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 Kurtkdy-Pendik, istanbul

Bu kullanma talimati  06/08/2018 tarihinde onaylanmustir.
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