KULLANMA TALIMATI

ENAXIL 0.2mg/mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas, damar, kalp icine veya deri altina uygulanir

Steril
e Etkin madde: Her 1 mI’lik ampul 0,2 mg izoprenalin hidrokloriir igerir.
e Yardimci madde(ler): Disodyum edetat, sodyum kloriir, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit

anhidrus, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENAXIL nedir ve ne icin kullanilur?

2. ENAXIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENAXIL nasil kullanilr?
4.
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
. ENAXIL’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. ENAXIL nedir ve ne i¢in kullanihr?

ENAXIL her bir ampulde izoprenalin olarak isimlendirilen bir ilag etkin maddesini igerir.
Izoprenalin “Adrenerjik ve dopaminerjik ilaglar” olarak bilinen ve giiclii semnpatomimetik
aminler grubuna ait bir ilagtir. Belirgin vazodilatatér (damar genisletici) ve bronkodilator
(bronslart genisletici) etkisi vardir.

ENAXIL viicudunuzdaki kalp pompalarmzin verimliligini artirmaya yardimci olur, kalp

kaslarmmizi giiglendirerek ve kalp atig hiziniz1 arttirarak etki gosterir.
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ENAXIL;

Elektrik sok veya kalp pili tedavisini gerektirmeyen hafif veya gecici kalp blogu
ataklarinda,

Ciddi kalp blogu vakalarinda ve Adams-Stokes (yavas nabiz veya nabzin alinamamasi)
ataklarinda (ventrikiiler tagikardi (kalbin dakikadaki atim sayisinin artmasi) veya
fibrilasyonun sebep oldugu durumlar harig),

Onerilen elektrik sok veya kalp pili tedavileri hazir olana kadar kardiyak arrestte (kalp
durmasi) kullanim igin,

Anestezi sirasinda ortaya ¢ikan bronkospazmda (hava yolunun gegici daralmast),

Siv1 ve elektrolit replasmani tedavisine bir yardimci ve hipovolemik (kan hacmindeki bir
azalmaya bagl olarak ortaya ¢ikan sok) ve septik sok (travma veya cerrahi girigsimlerden
kaynakli sok) tedavisi, diisiik kalp debisi (hipoperfiizyon) durumlarinda, konjestif kalp
yetmezliginde ve kardiyojenik sok durumlarimin tedavisinde diger ilaglarin ve

prosediirlerin kullaniminda yardimci olarak kullanilir.

ENAXIL, 1 mL kapasiteli 5 adet renksiz Tip I cam ampul igerisinde pazarlanmaktadir.

2.

ENAXIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ENAXIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Izoprenalin hidrokloriir ve diger yardime1 maddelere karsi agirt duyarliliginiz varsa,
Tasiaritminiz (kalbin dakikadaki atim sayisinin artmasi) varsa,

Dijital ilaglarla uyarilan kalp blogu veya tasikardiniz (kalbin dakikadaki atim sayisinin
artmast) varsa,

Inotropik (Kalp kasmin kasilma giiciiniin degismesi) tedavi gerektiren aritmi, yeni
gecirilmis miyokart infarktiisii (kalp krizi), angina pektoris (genellikle kalp kasindaki

iskemi veya koroner arter spazmi nedeniyle olusan gogiiste agri, sikisma ve baski hissi),

ENAXIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Yaslilarda,

Koroner yetersizligi olanlarda,

Iskemik kalp hastalig1 olanlarda,
Hipertansiyon (yiiksek tansiyon) durumunda

Anevrizmalarda (damar genisligi),
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e Diyabet veya hipertiroidiye (tiroid bezi salgisinin agir1 ¢aligmasi) sahip hastalarda,

e Sempatomimetik aminlere (adrenalin vb.) duyarl hastalarda,

e Refrakter (inatg¢1) astimli cocuklarda,

e Asidoz (viicudun asir1 asit iiretmesi), hipoksemi (kanda oksijen seviyesinin diisiik olmasi),
kortikosteroidlerle (hormonlarla) birlikte uygulama, metilksantinlerin (solunumla ilgili
hastaliklarda kullanilan ilaglar; 6rnegin, teofilin, teobromin) veya aminofilinle (solunuma
yardimci ilaglar) birlikte uygulama,

e Seker hastaligr veya kapali acili glokoma (gozkiiresi igindeki sivi basincinin artmasi)
sahip hastalara sempatomimetik ajanlar verildiginde,

e Bakteremi (kan dolagiminda canli bakterilerin bulunmasi durumu) ile iligskili sok
vakalarinda, uygun antimikrobiyal tedavi sarttir,

e Sistemik kan basinci, kalp hizi, idrar akisi ve elektrokardiyografinin rutin olarak
izlenmesine ek olarak, merkezi vendz basincin ve kan gazlarmin sik sik belirlenmesiyle
tedaviye yanit izlenmelidir.

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

doktorunuza danisiniz.

ENAXIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENAXIL’in gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Izoprenalin hidrokloriir hamile bir kadinda kesinlikle gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir.
[lacin beklenen faydasi anne veya gocuga olasi risk agisindan dikkatlice tartilmalidir.
Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilacin insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Birgok ilacin insan siitiine gectigi

bilindiginden, emzirme déneminde bu ilaci uygularken ¢ok dikkatli olunmalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkileriyle ilgili calisma yapilmamastir.

ENAXIL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Receteli veya recetesiz satilan bazi ilaglar ile ENAXIL es zamanl kullamldiginda birbirlerini

etkileyerek, istenmeyen etkilere neden olabilirler. Bu ilaglar:

o Adrenalin (yasami tehdit eden acil durumlarda kullanilan ilaglar), dijital glikozitler (kalp
yetersizliginde tedavisinde kullanilan ilaglar), halotan ve siklopropan gibi inhalasyon
anestezikleri, antidepresanlar, trisiklik veya maprotilin (depresyon tedavisinde kullanilan
ilaglar), merkezi sinir sistemi uyaricilari, tiroid hormonlari, baz1 zihinsel ve duygusal
durumu tedavi etmek i¢in kullanilan klorpromazin veya monoamin oksidaz inhibitorleri,
aminofilin, teofilin ve intravendz kortikosteroidler, sempatomimetikler (kalp yetmezligi
ve sok tedavisinde kullanilan ilaglar), nitratlar, beta-adrenerjik blokerleri (yiiksek kan
basinct veya kalp sorunlari igin ilaglar), levodopadir (Parkinson hastaliginin tedavisinde
kullanilan bir ilag).

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENAXIL nasil kullamihr?

Bu ilag sadece hastanede kullamm igindir. Ilag size deneyimli saglik personeli tarafindan
verilecektir. Uygulama yoluna, dozuna ve siiresine doktorunuz karar verecektir.

Doktorunuz veya eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlar1 dikkatlice uygulamaniz gerekir.
ENAXIL, normal kosullar altinda, deri alt1 enjeksiyonu, damar igine, kas i¢ine veya kalp igine

enjeksiyon olarak uygulanir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda uygun dozu belirlemek i¢in iyi kontrol edilmis ¢aligma yoktur, bununla birlikte
Amerikan Kalp Dernegi baslangic inflizyon dozu olarak 0,1 mcg/kg/dakika ve 0,1-1

mcg/kg/dakika genel araligin1 6nermektedir.
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Cocuklarda izoprenalinin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

Yayinlanan literatiirlere gore, 7 ila 19 yas arasi cocuklarda intravendéz (damar igi)
izoprenalinin baslangi¢ dozu 0,05 ila 0,17 mcg/kg/dakika arasinda degisir, titre edilmis klinik
yanita gore 15-20 dakika araliklarla, 0,1- 0,2mcg/kg/dakika ile kademeli olarak artirilarak; 1,3
ila 2,7 mcg/kg/dakika arasinda degisen bir maksimum doz kullanilmistir. Genellikle
cocuklarda intravendz izoprenalin dozlari, bradikardili (kalp atisinin diismesi) cerrahi
miidahale sonrasi kalp hastalarinda (0,029 + 0,002 mcg/kg/dakika), astiml1 hastalardan (0,5 +
0,21 mcg/kg/dakika) daha diisiiktiir.

Yashlarda kullanimi:
Genel olarak yash hastalar i¢in doz se¢imi, azalmis hepatik (karaciger), renal (bobrek) veya
kardiyak (kalp) fonksiyonun daha yiiksek frekansini ve eslik eden hastaliklar1 veya diger ilag

tedavilerini yansitan doz araliginin en alt sinirindan baglamalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Izoprenalin hidrokloriiriin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve
etkililigi incelenmemistir.

Eger ENAXIL’in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENAXIL kullandiysaniz:

Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ila¢ uygulanmas1 muhtemel degildir. Yine de asagidakiler dikkate alinmalidir:

Izoprenalinin asir1 dozu; titreme, carpinti, anjina (siddetli gogiis agris1), aritmiler (ritim
bozukluklari), tasikardi (kalbin dakikadaki atim sayisinin artmasi), kan basincinda artis veya
azalma, nobetler, sinirlilik, bas agrisi, agiz kurulugu, mide bulantisi, bas donmesi, yorgunluk,

halsizlik ve uykusuzluga neden olabilir.

ENAXIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
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ENAXIL’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ila¢ uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, kullaniminin unutulmasi
muhtemel degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiniz.

ENAXIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ENAXIL tedavisi doktorunuz tarafindan sonlandirildiginda herhangi bir etki yasamamaniz
gerekir.

Bu {iriintin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ENAXIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Olasi1 yan etkiler agagida listelenmistir:

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore smiflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir (izole vakalar da dahil)

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Listelenen her bir etkinin sikligini1 belirlemek i¢in veri yoktur.

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle sikhik derecesi tahmin edilemiyor)
e Sinirlilik

e Bag agrisi

e Bag donmesi

e Mide bulantisi

e Bulanik gérme

e Tasikardi (kalbin dakikadaki atim sayisinin artmasi)

e Carpinti
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e Adams-Stokes ataklar1 (Muhtemelen AV digimii ve dallarinin organik hastaliginin
oldugu birka¢ hastada, izoprenalin hidrokloriir enjeksiyonunun, normal siniis ritmi veya
gegici kalp blogu sirasinda Adams-Stokes ndbetlerini hizlandirdigi bildirilmistir)

e Ventrikiiler aritmiler (ventrikiiler ritim bozuklugu)

e Tasiaritmiler (kalbin dakikadaki atim sayisinin artmasi)

e Anjina (siddetli gogiis agrisi)

e Pulmoner 6dem (akciger 6demi)

e Hipertansiyon (yiiksek tansiyon)

e Hipotansiyon (diisiik tansiyon)

e Dispne (solunum giigliigii)

e Cildin kizarmasi

e Terleme

e Solukluk

o Hafif titreme

e Halsizlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5. ENAXIL 'in saklanmasi

ENAXIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°-8°C’de ve 1s1ktan koruyarak dis ambalaj1 i¢inde saklayiniz. Dondurmayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Her durumda, izoprenalin ¢dzeltisi hazirlandiktan hemen sonra kullanilmalidir. Hava, 151k ve
artan sicakligin etkisiyle ¢ozeltinin rengi pembe, kahverengi-pembe’ye doniisebilir. Renk
degisikligi ve ¢okelti bulunan ilag kullanilmamalidir.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENAXIL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENAXIL’i kullanmayiniz.

“Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

Ruhsat sahibi:

VEM llag San. ve Tic. A.S
Sogiitozii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimati: 11/01/2019 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Intravendz, intramiiskiiler, subkiitan veya intrakardiyak uygulama igindir.

ENAXIL enjeksiyonuna genellikle dnerilmis olan kiigiik dozlarla baslanmali ve hasta dikkatle
takip edilirken gerekirse uygulama orani arttirilmalidir. Genellikle intravendz infiizyon ile
veya bolus intravendz enjeksiyonla uygulanir. Cok acil durumlarda ila¢ intrakardiyak

enjeksiyonla uygulanabilir. Eger zaman cok biiyiik bir 6nem tasimiyorsa baslangi¢ tedavisi

icin intramiiskiiler veya subkiitan enjeksiyon tercih edilmelidir.

Yetiskinler
Kalp blogu, Adams-Stokes ataklar1 ve kardiyak arresti olan yetiskinler icin onerilen
doz:
Uygulama Ilacin seyreltilmesi Baslangi¢ dozu Sonraki Doz
yolu Arahgr*
Bolus 1 mL ampul icerigini (0,2 0,02 mg -0,06 mg 0,01- 0,2mg
Intravenoz mg) %0,9 sodyum kloriir (1- 3mL seyreltilmis (0,5-10 mL
enjeksiyon ile veya %5 dektroz ile 10 | ¢ozelti ) seyreltilmis ¢ozelti)
mL'ye seyreltin
Intravenoz 10 mL ampul icerigi (2 5 mcg/dak.
Infiizyon mg), 500 mL %5 dektroz (Dakikada 1,25 mL
enjeksiyonda seyreltin seyreltilmis ¢ozelti)
Intramiiskiiler | Ampul icerigi 0,2mg (1 mL) 0,02 mg - 1 mg
seyreltilmeden uygulanir. (0,2 mL -5mL)
Subkiitan Ampul igerigi 0,2mg (1 mL) 0,15 mg — 0,2mg
seyreltilmeden uygulanir (0,75 mL -1 mL)
Intrakardiyak | Ampul icerigi 0,02 mg (0.1 mL)
seyreltilmeden uygulanir.

* Sonraki dozaj ve uygulama yontemi, ventrikiiler hiz ve ilacin kademeli olarak geri ¢ekilmesi

sirasinda kardiyak kalp pilinin alabilecegi hizliliga baghdir.
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Sok ve hipoperfiizyonlu yetiskin hastalar icin o6nerilen doz:

Uygulama yolu Tlacin seyreltilmesi+ Infiizyon hizi++

Intravenoz Infiizyon 5mL (1 mg)’1 500 mL %5 Dakikada 0,5 mcg - 5 mcg
dekstroz enjeksiyonunda (0,25 mL — 2,5 mL seyreltik
seyreltin cozelti)

+ Hacim sinirlamasinin gerekli oldugu durumlarda, 10 kat daha yogun konsantrasyonlar
kullanilmastir.

++ Sokun ileri safhalarinda dakikada 30 mcg'in iizerindeki oranlar kullanilmistir. Infiizyon
hizi; kalp hizi, santral vendz basing, sistemik kan basinci ve idrar ¢ikisi esas alinarak
ayarlanmalidir. Kalp atis1 dakikada 110 atimi asarsa, infiizyonu azaltmak veya gecici olarak

durdurmak Onerilebilir.

Anestezi sirasinda yetiskinlerde goriilen bronkospazm icin dnerilen doz:

Uygulama yolu Ilacin seyreltilmesi Baslangi¢c dozu Sonraki doz

Bolus Intravenéz 1 mL (0,2 mg)'yi %0.9 | 0,01 mg-0,02 mg (0.5 Gerektiginde

enjeksiyon Sodyum kloriir veya mL - 1 mL seyreltilmis baslangi¢ dozu
%5 Dekstroz cozelti) tekrar edilebilir
Enjeksiyonu ile 10

mL'e seyreltin

Parenteral ilaglar, ¢cozelti ve kap izin verdigi siirece, uygulama oncesinde partikiil madde ve
renk degisikligi icin gorsel olarak kontrol edilmelidir. Renk degisikligi ve partikiil iceren

ilaglar kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
[zoprenalin hidrokloriiriin bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve

etkililigi incelenmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda uygun dozu belirlemek i¢in iyi kontrol edilmis ¢aligma yoktur, bununla birlikte
Amerikan Kalp Dernegi baslangic infiizyon dozu olarak 0,1 mcg/kg/dakika ve 0,1-1
mcg/kg/dakika genel araligini1 6nermektedir.

Cocuklarda izoprenalinin giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.
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Yaymlanan literatiirlere dayanarak, 7 ila 19 yas arasi ¢ocuklarda intravendz izoprenalinin
baslangi¢ dozu 0,05 ila 0,17 mcg/kg/dakika arasinda degisir, titre edilmis klinik yanita gore
15-20 dakika araliklarla, 0,1- 0,2mcg/kg/dakika ile kademeli olarak artirilarak; 1,3 ila 2,7
mcg/kg/dakika arasinda degisen bir maksimum doz kullanilmistir. Genellikle ¢ocuklarda
intravendz izoprenalin dozlari, bradikardili post-operatif kardiyak hastalar (0,029 + 0,002
mcg/kg/dakika)’da astimli hastalar (0,5 + 0,21 mcg/kg/dakika)’dan daha diistiktiir.

Geriyatrik popiilasyon:

Izoprenalin hidroklor ile yapilan klinik ¢alismalarda, klinik kosullarda geng bireylerden farkli
sekilde cevap verip vermediklerini belirlemek i¢in 65 yas ve lizeri yeterli sayida kisi dahil
edilmemistir. Bununla birlikte, yaslt sagliklt veya hipertansif hastalarin geng bireylere gore
beta-adrenerjik uyarima karsi daha az tepki verdigini gdsteren bazi veriler vardir. Genel
olarak yasli hastalar i¢in doz se¢imi, azalmis hepatik, renal veya kardiyak fonksiyonun daha
yiiksek frekansini ve eslik eden hastaliklar1 veya diger ilag¢ tedavilerini yansitan doz araliginin

en alt sinirindan baglamalidir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Refrakter astimli ¢ocuklarda 0,05-2,7 mcg/kg/dakikalik intravendz izoprenalin infiizyonlar
klinik olarak kotillesme, miyokardiyal nekroz, konjestif kalp yetmezligi ve o6liime neden
olmustur. Kardiyak toksisite riskleri, 6zellikle bu hastalarda bulunma ihtimali olan bazi
faktorler [asidoz, hipoksemi, kortikosteroidlerle birlikte uygulama, metilksantinlerin (teofilin,
teobromin) veya aminofilinle birlikte uygulama] tarafindan artirilmis gibi goriinmektedir.
Refrakter astimli ¢ocuklarda I.V. izoprenalin kullanilacaksa, hasta izlenirken, vital bulgular,
sik elektrokardiyografi ve CPK-MB dahil olmak {izere kardiyak enzimlerin giinliik 6l¢timleri
stirekli degerlendirilmelidir.

Izoprenalin hidrokloriir enjeksiyonu, etkin koroner perfiizyonu diisiiriirken miyokardiyal
oksijen gereksinimlerini artirarak, hasta veya zayif kalp ilizerinde zararli bir etkiye sahip
olabilir. Cogu uzman, miyokard infarktiisii sonrasinda kardiyojenik sok tedavisinde baslangi¢
ajan1 olarak kullanimini 6nermemektedir. Bununla birlikte, diisiik arteryal basing diger
yollarla yiikseltildiginde, izoprenalin hidrokloriir enjeksiyonu yararli hemodinamik ve

metabolik etkiler olusturabilir.
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Muhtemelen AV diigiim ve dallarinin organik hastaligi olan birka¢ hastada, izoprenalin
hidrokloriir enjeksiyonunun kalp blogunu kétiilestirdigi veya normal siniis ritmi veya gegici

kalp blogu sirasinda Adams-Stokes ataklarina neden oldugu paradoksal olarak bildirilmistir.

Yaslilar ve koroner yetersizligi olan hastalar, iskemik kalp hastaligi olanlar, hipertansiyon,
anevrizmalar, diyabetler veya hipertiroidiye sahip hastalara ve sempatomimetik aminlere
duyarli hastalara, izoprenalin enjeksiyonunun uygulanmasinda 06zel dikkat gosterilmesi

gerekir.

ENAXIL infiizyonu esnasinda astimli hastalarda, devamli oksijen uygulanmasmi saglamak
icin 6zen gosterilmelidir. EKG ile kalp hizi, kan basinci, aritmiler ve miyokardiyal iskeminin
belirtileri izlenmelidir. Arteryal kan gazlar1 da dikkatle izlenmeli ve PaO3, 60 torr lizerinde
muhafaza edilmelidir. EKG'nin miyokardiyal iskemiyi gosterdigi durumda, kardiyak spesifik

CPK-MB izoenzim seviyeleri de dahil olmak iizere kardiyak enzimler belirlenmelidir.

Intravaskiiler bdlmenin uygun hacim genisleticiler tarafindan yeterli sekilde doldurulmasi
cogu sok vakasinda birinci derecede Onemlidir ve vazoaktif ilaglarin verilmesinden once
uygulanmalidir. Normal kardiyak fonksiyonu olan hastalarda, santral vendz basincin
belirlenmesi, hacim replasmani sirasinda giivenilir bir rehberdir. Yeterli hacim replasmani
sonrasinda hipoperfiizyon bulgular1 devam ederse, izoprenalin hidrokloriir enjeksiyonu

yapilabilir.

Sistemik kan basinci, kalp hizi, idrar akis1 ve elektrokardiyografinin rutin olarak izlenmesine
ek olarak, merkezi vendz basincin ve kan gazlarinin sik sik belirlenmesiyle tedaviye yanit
izlenmelidir. ENAXIL’in uygulanmasi sirasinda soktaki hastalar yakindan izlenmelidir. Kalp
atis1 dakikada 110 atimi asarsa, inflizyon hizini diisiirmek veya inflizyonu gecici olarak
durdurulmasi onerilir. Kalp debisi ve dolasim siiresinin belirlenmesi de yararli olabilir. Yeterli
ventilasyonu saglamak i¢in uygun tedbirler alinmahdir. Asit-baz dengesine ve elektrolit

bozukluklarinin diizeltilmesine dikkat edilmelidir.

ENAXIL enjeksiyonu genellikle dnerilen en diisiik dozla baslanmalidir. Hastay: izleyerek
gerekirse doz asamali olarak artirilabilir. Kalp hizin1 130/dakika’nin iizerine ¢ikaran dozlar,

ventkiiler aritmi gelisimine neden olabilir. Kalp hizindaki boyle artiglar kalp yetmezligi veya
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ciddi arteriyosklerozu olan hastalarda kalbin is yiikiinii ve oksijen ihtiyacini arttirarak ters etki
yaratabilir.
Eger ventrikiiler asir1 duyarlhilik (ekstrasistoller, polimorfik ekstrasistoller veya siirekli

ventrikiiler tasikardi) ortaya ¢ikarsa, dozaj azaltilmali ve elektrokardiyogram izlenmelidir.

Bakteremi ile iliskili sok vakalarinda, uygun antimikrobiyal terapi sarttir. Seker hastaligi veya

kapal1 agil1 glokoma sahip hastalara sempatomimetik ajanlar verildiginde dikkatli olunmalidir.

Bu tibbi {iriin her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Adrenalin

ENAXIL ve adrenalin ayn1 anda uygulanmamalidir, ¢iinkii her iki ila¢ da dogrudan kardiyak
uyaricidir ve kombine etkileri ciddi aritmileri indiikleyebilir. Bununla birlikte, ilaclar dozlar

arasinda uygun bir siire gectikten sonra doniisiimlii olarak uygulanabilir.

Anestezikler
Miyokardi, sempatomimetik aminlerin etkilerine duyarli hale getirme potansiyeli nedeniyle,
halotan ve siklopropan gibi potent inhalasyon anestezikleri kullanildiginda ENAXIL dikkatle

kullanilmalidir veya kullanimindan kaginilmalidar.

Antidepresanlar, trisiklik veya maprotilin
Eszamanli kullanimda izoprenalin, fenilefrinin kardiyovaskiiler etkilerini giiclendirir ve

muhtemelen aritmiler, tagikardi veya ciddi hipertansiyon veya hiperpireksi ile sonuglanir.

Beta-adrenerjik blokerleri

Izoprenalin ile es zamanli kullanim, terapotik etkilerin karsilikli inhibisyonuna neden olabilir;
beta blok, izoprenalinin beta-2-adrenerjik bronkodilasyon etkilerini antagonize edebilir; diisiik
dozlarda asebutolol, atenolol veya metoprolol gibi bir kardiyoselektif beta-2-adrenerjik

blokerlerin kullanimi, bronkodilasyon etkisinin antagonizmini azaltabilir.
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MSS uyaricilari
ENAXIL ile eszamanli kullanim, sinirlilik, irritabilite, uykusuzluk veya muhtemel
konviilsiyonlar veya kardiyak aritmiler gibi istenmeyen etkilere neden olabilir. Sik1 gézlem

Onerilir.

Dijital glikozitler
ENAXIL ile fenilefrinin birlikte kullanimi kardiyak aritmilerin riskini artirabilir; eszamanli

kullanimin gerekli olmasi halinde dikkat ve elektrokardiyografik izleme ¢ok 6nemlidir.

Levodopa
Izoprenalin ve fenilefrinin birlikte kullanimi, kardiyak aritmileri artirabilir; sempatomimetik

dozaj azaltimi dnerilir.

Nitratlar

Izoprenalin ile fenilefrinin birlikte kullanimu, bu ilaglarin antianjinal etkilerini azaltabilir.

Sempatomimetikler
Eszamanli kullanim, diger sempatomimetiklerden veya izoprenalin ve fenilefrinden

kaynaklanan kardiyovaskiiler etkileri ve yan etkileri arttirir.

Tiroid hormonlari

Es zamanli kullanim, ya bu ilaglarin ya da izoprenalin ve fenilefrinin etkilerini artirabilir;
tiroild hormonlari, koroner arter hastaligit olan hastalara sempatomimetik ajanlar
uygulandiginda koroner yetmezlik riskini arttirir; dozaj ayarlamasi onerilir, ancak problem

otiroid hastalarda azalir.

MAOT'leri, klorpromazin
[zoprenalin etkileri artabileceginden, klorpromazin veya monoamin oksidaz inhibitérleri ile

birlikte kullanilmamalidir.

Ksantinler / kortikosteroidler
Intravendz metil ksantinler (aminofilin, teofilin) ve intravendz kortikosteroidler ile birlikte

stirekli intravendz izoprenalin infiizyonlar1 kullanirken dikkatli olunmalidir.
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Aminofilin ve kortikosteroidler ile izoprenalin kullanimi, kardiyotoksik 6zellikleri arttirabilir
ve miyokardiyal nekroza ve 6liime yol agabilir. Sempatik asir1 aktivasyonun ciddi kardiyak
semptomlar1, 0rnegin hipertansiyon, tasikardi, aritmiler, nobetler, miyokardiyal iskemi ve

oliimciil miyokardiyal nekroz bildirilmistir.
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