KULLANMA TALIMATI
CARDENOR 25mg/25ml IV Infiizyon i¢in Konsantre Cozelti i¢eren Flakon
Damar icine uygulanir.
e Etkin madde: Her flakon 50 mg norepinefrin tartarat (25 mg norepinefrin baza esdeger) igerir.
o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum metabisiilfit, %10 tartarik asit (pH ayarlamak igin) ve

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARDENOR nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARDENOR’U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CARDENOR nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. CARDENOR’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. CARDENOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

CARDENOR hastanede uzmanlasmis tibbi personel tarafindan kullanilmasi gereken bir ilagtir.
CARDENOR 1 adet 25 ml ¢ozelti iceren tip I kahverenkli cam flakondan olusmaktadir. Her bir
flakon etkin madde olarak norepinefrin tartarat igerir.

CARDENOR seyreltildikten sonra damar i¢ine uygulanir.

CARDENOR septik sok durumunda, kan dolasiminda stabil durum elde edilemedigi acil durumlarda

kullanilir.
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2. CARDENOR’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CARDENOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Norepinefrine veya CARDENOR’un igerigindeki diger yardimci maddelere alerji
durumlarinda.

o Siilfite asir1  hassasiyeti  olanlarda  (Ozellikle astim  hastalarinda) CARDENOR
kullanilmamalidir.

e  Hipertansiyon (yiiksek kan basinci) durumlarinda, ¢iinkii hipertansif hastalar kan basincinin
artig1 altinda norepinefrinin etkilerine daha duyarli olabilirler.

e  Kan hacim eksikliginden dolay1 olan hipotansiyon durumlarinda.

. Kanda asir1 karbondioksit (hiperkapni), doku oksijen yetmezligi (hipoksi) ve tikayic1 damar
hastalig1 durumlari kalpte ritm bozukluklarina neden olabilir. Bu nedenle CARDENOR doktor
karar1 olmadan kullanilmamalidir.

. Prinzmetal’s Anjini diye adlandirilan dinlenme sirasinda goriilen kalp ile ilgili gogiis agrist
durumlarinda, c¢iinkii bu hastalarda koroner (kalbin kan damarlari) kan akimi miyokardiyal
enfartiise (kalp krizi) neden olabilecek siire ve biiyiikliikte diisebilir.

e  Hipertroidizm (tiroid bezinin asir1 ¢alismasi) durumlarinda boyle hastalar norepinefrinin
etkilerine asir1 duyarlidir ve diisiik dozlarda toksisite meydana gelebilir.

o Norepinefrin kardiyak kaslarin uyarilabilirligini artirabilir ve kalbin hizli ve diizensiz
kasilmasina neden olabileceginden CARDENOR, kloroform, siklopropan ve halotan anestezisi
sirasinda kontrendikedir.

. CARDENGOR intraarteriyel enjeksiyon olarak uygulanmamalidir.

CARDENOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

J CARDENGOR alt ekstremite bolgesi damarlarina enjekte edilmemelidir.

. CARDENOR’un giiglii etkisi nedeniyle doz asim1 sonucu kan basincinda tehlikeli bir yilikselis
riski her zaman vardir. Kan basincinin agir1 ylikselmesi durumunda tedavi durdurulmalidir.
Tedavi sonlandirildiginda hipotansiyon (diisiik kan basinci), damarlarda daralma
(vazokonstriksiyon) veya damarlarda tikanma (vaskiiler obstriiksiyon) meydana gelebilir. Bu
nedenle istenen kan basinci elde edilinceye kadar kan basinci sik sik kontrol edilmelidir.

. Seker hastaligi (diyabet), dar acili glokom veya prostat biiyiimesi durumunda dikkatli
olunmalidir. Dengesiz diyabetik metabolizma durumunda, kanda kalsiyum seviyesinin artisina
(hiperkalsemi) ve potasyum seviyesinin azalmasma (hipokalemi) dikkat edilmelidir.

Doktorunuz kan degerlerinizi diizenli olarak takip edecektir.
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. Norepinefrin gii¢lii bir doku tahris edicidir, bundan dolay1 sadece ¢ok seyreltilmis ¢ozeltileri
kullanilmalidir. Eger enjeksiyon alaninda yanma veya agr1 hissederseniz acilen doktorunuza
haber verin, ¢linkii ¢ozelti kan damarlarinin digindaki dokularmiza ¢ikiyor olabilir.

. Dengelenemeyen diisiik plazma hacminde doku hasarlart meydana gelebilir. CARDENOR
uygulanmasindan once sivi dengesi saglanmalidir.

. Kan damarlarin1 daraltan herhangi bir giiclii ilacin uzun stireli kullanimi, damarlarda ki plazma
hacminde bir diisiise yol acabilir. Bu eksiklik su ve uygun tuzlarin yardimiyla kalic1 olarak
giderilmelidir.

J Norepinefrin kullanimi, doping kontrollerinde pozitif sonuglara neden olabilir. Ayrica

norepinefrin doping maddesi olarak kullanildiginda saglik i¢in risk teskil eder.

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

danisiniz.

CARDENOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Gegerli degildir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Norepinefrin plasentanin kan dolagimimi azaltacagindan fetiisiin kalp ritminde yavaslamaya neden
olabilir. Ayrica rahmin kasilma oranim artirabilir ve gebeligin sonunda fetiisiin bogulmasina neden
olabilir. Bu nedenle, hamile bir kadinin hayata dondiirilmesi sirasinda, eger klinik faydalari, bebege
olasi risklerden daha fazlaysa kullanilmalidir.

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

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Norepinefrin anne siitiine gegmektedir. Ancak agizdan ¢ok az emilmesi ve ayrica ¢ok ¢abuk etkisini

kaybetmesi nedeniyle emzirmeye devam edilebilir.

Arag¢ ve makine kullanim

Uygulanabilir degildir.
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CARDENOR’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
CARDENOR yardimci madde olarak sodyum metabisiilfit igerir, bu (6zellikle siilfitlere duyarh
hastalarda) ¢ok nadiren ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.
CARDENOR her flakonda 90.96 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde

olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Halotan, enfluran, izofluran veya diger narkotik inhalasyon anestezisi uygulanan hastalara, kalp ritim

bozuklugu riski nedeniyle CARDENOR uygulanmamalidir.

Kalbi hassaslastiran digital preparatlar1 veya ditiretikler (idrar iiretimini artirmak i¢in kullanilan
ilaglar) gibi kanda potasyum seviyelerinin azalmasina yol agabilen ilaglarla birlikte CARDENOR

kullanilmasinda, kalp ritm bozukluklarinda artis meydana gelebilir.

Depresyonu tedavi etmekte kullanilan terasiklik ve terasiklik antidepresanlar (6rn. Imipramin),

monoamin oksidaz ve katekol-O-metil transferaz inhibitorleri ile kullanilmamalidir.

Yavas kalp atisi, hipotansiyon ve kalp ritim bozuklugunda kullanilan Atropin siilfat ve
parasempatolitikler, norepinefrinin neden oldugu, bir uyarici ile olusan kalp atim hizindaki

yavaslamay1 engeller.

Alerjide kullanilan bazi antihistaminikler (difenilhidramin, klorfeniramin gibi) ile dikkatli

kullanilmalidir.

Ergotamin tiirevi bazi alkaloidler (guanetidin veya metildopa) norepinefrinin tansiyonu yiikseltme
etkisini artirir, ciddi ve inatg1 yiiksek tansiyona neden olabilirler. Ayrica rezerpin, guanetidin ve
kokain CARDENOR'un etkilerini arttirabilir.

Norepinefrinin lokal anesteziklerle es zamanli kullanimi, karsilikli etkilesimin artmasina yol agabilir.
B-blokerler veya fenotiyazinlerle es zamanli kullanilmasi ile, norepinefrinin kan basicini yiikseltme
etkisi azalabilir. Ayrica norepinefrinin a-blokerler (6rnegin, fenoksibenzamin) ile birlikte kullanimi,

norepinefrinin etkisini tersine gevirebilir (kan basinci azalir).

Antidiyabetiklerin kan sekerini diisiiren etkisi norepinefrin ile azalir.
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CARDENOR'un bilesiminde bulunan sodyum metabisiilfit ¢ok reaktif bir maddedir. Bu nedenle
Tiamin (B1 Vitamini) ile birlikte CARDENOR uygulandiginda, tiaminin azalacagi beklenebilir.

Ayrica CARDENOR'un metildopa, levotroksin, karbazokrom, ornipressin ve alkol ile birlikte

kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda

kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARDENOR nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
CARDENOR, %0.9'luk izotonik sodyum kloriir ¢dzeltisi ya da %5°lik glikoz ¢ozeltisi igerisinde

seyreltilerek size uygulanacaktir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Saglik personeline yonelik bilgiler bu belgenin sonunda yer almaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:
CARDENOR, tercihen kolunuzdaki genis bir damara infiizyon ile uygulanacaktir.

Eger CARDENOR 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CARDENOR kullandiysaniz

CARDENOR hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle gerekenden fazla
ilag verilmesi olas1 degildir. Ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Asirt doz durumlarinda veya asir1 duyarli insanlardaki olagan dozlarda, su etkiler daha sik
goriilebilir: Hipertansiyon, 1siktan korkma, gégiis kemiginin arkasinda agri, solukluk, asir1 terleme ve

kusma.

Tedavi:

Hastanin durumu stabilize oluncaya kadar uygulama kesilmelidir.
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Antidot: Fentolamin mezilat gibi bir alfa-blokerin (5-10 mg) intraven6z uygulanmasi. Eger gerekirse

bu doz tekrarlanabilir.

Uygulanmasi gerekenden fazla CARDENOR kullanildiginmi diigiiniiyorsaniz, bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

CARDENOR’u kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CARDENOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

— Yiiksek tansiyon ve dokuda oksijen yetersizligi: Gii¢lii damar daraltici etkiden dolay1 iskemik

hasar.

Yaygin:

— Carpinti, diisiik nabiz, kalp ritminde bozulma, diizensiz kalp atisi, kalpteki B1 adrenerjik
etkiden kaynaklanan kalp kasinin kasilmasindaki artis, akut kalp yetmezligi.

Yaygin olmayan:

— Endise, uykusuzluk, sersemlik, bas agrisi, psikotik durum, gii¢siizliik, carpinti, dikkat artisi,

istahsizlik, bulant1 ve kusma.
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— GOz i¢i basincinin ani yiikselisi: iridokorn agisinin kapanmasmna anatomik olarak ©n
yatkinligi olanlarda ¢ok siktir.

— Solunum yetmezligi ve gii¢liigii, nefes darligi.

— Enjeksiyon bdlgesinde tahris ve doku oliimi, uzuv ve yiizde sogukluk ve solgunlukla

sonuclanabilecek kan damarlarinin biiziilmesi.

Bilinmiyor:
— Yiiksek seker, metabolik asidoz
—  Agir tiikiiriik salgisi, bulanti, kusma

— Solgunluk, terleme

Kan hacim yerine konmasi yapilmadan, kan basincini devam ettirmek igin siirekli norepinefrin
uygulamasi asagidaki semptomlara neden olabilir:

- Ciddi cepersel ve i¢ organsal damar daralmast

- Renal kan ¢ikisinda azalma

- Idrar iiretiminde azalma

- Dokularda yetersiz oksijen diizeyi

- Kanda laktik asit seviyesinde arts.

Norepinefrin’in olas1 hayati1 tehdit edici etkileri, onun doz iligkili hipertansif -etkisinden
kaynaklanmaktadir. Akciger 6demi ve beyin kanamasi ile akut hipertansiyon meydana gelebilir.
Intravendz infiizyon sirasinda norepinefrin sizintis1 infiizyon alaninin gevresinde uyusukluga ve doku
oliimiine neden olabilir. Uzams infiizyonlar1 ekstremitelerin kangreni takip edebilir. Infiizyon
bolgesinde bozulmus sirkiilasyon (sizintili veya sizintisiz olabilir) sicak sargi ve fentolamin

(5mg/10ml serum fizyolojik ile seyreltilmis) ile alanin infiltrasyonu ile hafifletilebilir.

Plazma insiilini, laktat, piruvat ve alanin seviyeleri norepinefrin ile diiser.

Herhangi bir potent vazopressorun uzamis uygulamasi plazma hacim deplesyonuna neden olabilir,
bu uygun sivi ve elektrolit yerine koyma tedavisi ile diizeltilebilir. Eger plazma hacimleri
diizelmezse, norepinefrin tedavisi kesildigi zaman hipotansiyon tekrarlayabilir veya kan basinci, kan

akimindaki azalmayla ciddi periferik ve viseral vazokonstriksiyon riskiyle devam edebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 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 hattim1 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. CARDENOR’un saklanmasi

CARDENOR 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

CARDENOR flakonu 25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda isiktan koruyarak
saklaymiz.

CARDENOR’un %5’lik glukoz ile %5 glukoz ve %0.9 NaCl karisimi ile hazirlanan ¢ozeltileri
25°C‘de 24 saat stabildir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDENOR 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARDENOR’u kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz CARDENOR U sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu

konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: DEFARMA ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢c Mah. Fatih Bulvari
No:38 Depo Boliimii
Kapakli/TEKIRDAG

Uretim yeri:  MEFAR ILAC San. A.S.
Ramazanoglu Mah., Ensar Cad. No: 20,
Kurtkdy/Pendik TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimat .../.../I... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIiR

Kullanim, ambalaj ve imha bilgileri

1) Infiizyon igin konsantre ¢ozelti asagida belirtilen diliisyon ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
Intravendz inflizyon igin norepinefrin diliisyonu esnasinda aseptik teknikleri kullaniniz.

2) Enjeksiyon ile uygulanan {iriinler her zaman gorsel olarak incelenmeli ve partikiil varlig1 veya
renk degisimi durumunda kullanilmamalidir.

3) Norepinefrin sadece intravendz infiizyon olarak kullanilir. Norepinefrin infiizyonlari genis bir
ven igine yapilmalidir. Ozellikle antekubital venler tercih edilir, ¢iinkii bu durumda uzamis
vazokonstiriksiyondan dolayi tizerini 6rten dokunun nekroz riski zayif géziikmektedir. Alt ekstremite
venlerinden kaginmak gereklidir.

4) Damar disina enjeksiyon durumunda, etkilenen bdlgeler fentolamin mazilat ile yikanmalidir.
5) Intravendz kateteri bir enjektdr ignesi yoluyla uygun bir merkezi vene takin ve yapistirict
bantla sabitleyin.

6) Infiizyon bolgesi serbest akis i¢in sik sik kontrol edilmelidir.

7) Kan basmcimin diizenli izlenmesi gereklidir. Infiizyonun baslangicindan istenen kan basinci
elde edilene kadar her iki dakikada bir, eger uygulama devam etmeliyse, istenen kan basincina
ulastiktan sonra her bes dakikada bir yapilmalidir.

8) Infiizyon akis hiz1 bir infiizyon sistemiyle sabit olarak takip edilmelidir ve hasta infiizyon
boyunca gozlenmelidir.

9) Kullanilmamus iiriin yerel kurallara uygun olarak atilmalidir.

Seyreltme Talimatlari:

Kullanmadan 6nce %5 glukoz soliisyonu ya da %35 glukoz soliisyonu ve 9 mg/ml sodyum kloriir
(%0.9) ile seyreltilmelidir.

Siringa pompast ile uygulama igin 48 ml %5 glukoz soliisyonuna [ya da %S5 glukoz soliisyonu ile 9
mg/ml sodyum kloriir (%0.9)] 2 ml konsantre eklenir, ya da damla sayaci ile uygulama igin 480 ml
%35 glukoz soliisyonuna [ya da %5 glukoz soliisyonu ile 9 mg/ml sodyum kloriir (9%0.9)] 20 ml
konsantre eklenir. Her iki durumda da inflizyon soliisyonunun son konsantrasyonu 40 mg/litre
norepinefrin baz olacaktir (80 mg/litre norepinefrin tartarata esit). Eger 40 mg/litre haricindeki
dozlara seyreltme yapilacaksa, tedaviye baglanmadan 6nce inflizyon oraninin dogru hesaplandigina

emin olunmalidir.
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Olagan doz:

Yukarida agiklandigr gibi seyreltildiginde [hazirlanan inflizyonun konsantrasyonu 40 mg/litre
norepinefrin baz (=80 mg/litre norepinefrin tartarat)] 70 kg viicut agirlig1 igin infiizyonun baslangig
orani 10 -20 ml/saat (0.16 — 0.33 ml/dk) arasinda olmalidir. Bu doz 0.4 — 0.8 mg/saat norepinefrin
baz'a esittir (0.8 mg/saat — 1.6 mg/saat norepinefrin tartarat). Baz1 saglik personelleri, 0.2 mg/saat
norepinefrin baza (0.4 mg/saat norepinefrin tartarat) esit olacak sekilde, 5 ml/saat'lik (0.08 ml/dk)

daha diisiik inflizyon baslangi¢ dozlarini uygulamak isteyebilir.

Eger hasta hipotansif kaliyorsa her zaman gizli kan hacim depresyonundan siliphelenilmeli ve eger
gerekiyorsa diizeltilmelidir. Santral vendz basing takibi bu durumun tespitinde ve tedavisinde

genellikle yardimer olur.

Doz Titrasyonu:

Norepinefrin infiizyonu bir kez belirlendikten sonra, gézlenen etkiye gore norepinefrin baz 0.05 —
0.1 pg/kg/dk'lik adimlarla titre edilebilir. Normal kan basincini elde etmek ve korumak icin gerekli
doz kisiden kisiye degisir. Amag, diisiik normal sistolik kan basincini (100 — 120 mm Hg) elde etmek
ya da yeterli ortalama arteriyel kan basincini elde etmek olmalidir (65 — 80 mm Hg'den yiiksek —

hastanin durumuna bagl olarak).

Norepinefrin Infiizyon Soliisyonu
40 mg/litre (40 pg/ml) norepinefrin baz
Hastanin Agirhg: Pozol-oji (p-tg/kg/dk) Pozolf)ji (rhglsaat) Infiizyon Orani
norepinefrin baz norepinefrin baz (ml/saat)
0.05 0.15 3.75
0.1 0.3 7.5
50 kg 0.25 0.75 18.75
0.5 1.5 37.5
1 3 75
0.05 0.18 4.5
0.1 0.36 9
60 kg 0.25 0.9 22.5
0.5 1.8 45
1 3.6 90
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0.05 0.21 5.25
0.1 0.42 10.5
70 kg 0.25 1.05 26.25
05 2.1 52.5
1 42 105
0.05 0.24 6
0.1 0.48 12
80 kg 0.25 1.2 30
05 2.4 60
1 48 120
0.05 0.27 6.75
0.1 0.54 135
90 kg 0.25 1.35 33.75
05 2.7 67.5
1 5.4 135

Baz1 saglik personelleri baska konsantrasyonlara seyreltmeyi tercih edebilir. 40 mg/l'den baska
dozlara seyreltme yapilacaksa, tedaviye baslanmadan oOnce inflizyon oraninin dogru

hesaplandigindan emin olunmalidir.

Tedavi Siiresi ve Gozlem:
Norepinefrin tedavisi, yeterli kan basmcit ve doku perfiizyonu elde edilene kadar devam
ettirilmelidir. Baz1 miyokard infarktiis sonucu vaskiiler ¢okiis olgularinda, tedavinin 6 giine kadar

devam ettirilmesi gerekebilir.

Kan basinci kontrolii:

Baglangic dozunun kan basincina etkisi ¢ok dikkatle gozlenmelidir ve akis hizi istenilen kan
basincini elde etmek ve korumak igin ayarlanmalidir. Hastalar ihmal edilmemeli ve infiizyon akis
hiz1 siirekli gézlenmelidir. Kan basinci, norepinefrin infiizyon uygulanmasi basladiktan sonra,
beklenen etki gozlenene kadar kan basinci her 2 dakikada bir, daha sonra da ilag infiize edilirken her
5 dakikada bir kontrol edilmelidir. Kan basinci, hastanin normal kan basincindan biraz daha ytiksek

olmalidir.

www.ilac101.com

11


https://ilac101.com

Infiizyonun baslangicindan istenen kan basinci elde edilene kadar her iki dakikada bir kan basinci
kontrol edilmelidir. Eger uygulama devam edecekse, istenen kan basincina ulastiktan sonra her bes
dakikada bir kontrol edilmelidir.

Infiizyon akis hizi sik sik kontrol edilmelidir ve hasta infiizyon sirasinda asla yalniz

birakilmamalidir.

Ekstravazasyondan dolay1 olan iskeminin tedavisi:

[lacin damar disma sizintis1 sirasinda veya damar disina enjeksiyonda, kan damarlarinda ilacin
vazokonstriiktif etkisinden kaynaklanan bir doku harabiyeti meydana gelebilir. Enjeksiyon alani
miimkiin oldugunca hizli bir sekilde, 5-10 mg fentolamin mezilat i¢eren fizyolojik tuz ¢ozeltisiyle
yikanmalidir.

Bu amagla, ince enjektor igneli bir siringa kullanilmali ve lokal olarak enjekte edilmelidir.

Flakonlar kullanilmadan evvel gorsel olarak kontrol edilmeli ve eger partikiil varli§i ve renk

degisikligi goriiliirse kullanilmamalidir.

Tedavinin Kesilmesi:

Tedavi sonlandirilacagi zaman, inflizyon orani yavas yavas azaltilmali ve aniden kesilmemelidir.
Hasta dikkatlice gozlenmelidir, eger kan basinci aniden hizla diiserse, tedaviye devam edilmelidir.
Sitolik kan basinct 70 — 80 mm Hg'ya diismeden, kan basincini artirict tedaviye yeniden
baslanmamalidir. Baz1 hastalarda, norepinefrin kesilmeden once IV sivilarin ek olarak uygulanmasi

gerekebilir.

Stvi alim:

Diliisyonun derecesi klinik hacim gereksinimlerine baglidir.

Eger, birim zamanda asir1 dozda presér ajan igeren bir akis hizi i¢in sivinin (dekstroz) yiliksek
hacimleri gerekliyse, 4 mikrogram/ml’den daha seyrek bir ¢dzelti kullanilmalidir. Ote yandan,
stvinin yiiksek hacimleri istenmedigi zaman, 4 mikrogram/ml’den daha yiiksek bir konsantrasyon

gerekli olabilir.

Enjeksiyon bolgesi:

Norepinefrin sadece intravendz inflizyon olarak kullanilir. Norepinefrin infiizyonlar1 genis bir ven
icine yapilmalidir. Ozellikle antekubital venler tercih edilir, ciinkii bu durumda uzamis
vazokonstiriksiyondan dolayi iizerini 6rten dokunun nekroz riski zayif géziikmektedir. Alt ekstremite

bolgesindeki venlere enjeksiyondan kaginilmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Norepinefrin’in farmakokinetigi renal veya hepatik hastaliklarla 6nemli derecede etkilenmez.
Karaciger ve bobrek gibi organlarda kan akimi diisebilecegi i¢in, karaciger ve bobrek hastalarinda

sempatomimetikler kullanilirken dikkat edilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yenidoganlarda norepinefrin etkilerine ait c¢alismalar yeterli degildir. Cocuklara norepinefrin
verirken yetigkinlerdekine benzer sekilde dikkat edilmelidir. Baslangi¢c dozu olarak, kan basinci
kontroliiyle norepinefrin genellikle 0,05 pg/kg/dakika norepinefrin baz infiize edilebilir ve 0,5
ng/kg/dakika baza kadar artirilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda, ozellikle de sempatomimetik ajanlara ve norepinefrine duyarli olanlarda, dikkatli
kullanilmalidir. Eger norepinefrin geriyatrik hastalara uygulanacaksa, baslangi¢c dozu doz araliginin
en diisiik seviyesinde olmalidir. Geriatrik popiilasyonda, geng bireylere gore bobrek, karaciger ve
kardiyovaskiiler fonksiyon bozukluklari ve eslik eden hastaliklar ya da diger ila¢ tedavileri daha

yaygin oldugu i¢in hasta ¢ok daha dikkatli gézlem altinda tutulmalidir.

Kullanim icin uyarilar:

Norepinefrin; alkalin ¢6zeltiler veya oksidatif maddeler, barbitiiratlar, klorfeniramin, klorotiyazit,
nitrofurantoin, novobiosin, fenitoin, sodyum bikarbonat, sodyum iyodiir, streptomisin, insiilin (bir

gecimsizlik bildirilmistir), tam kan veya plazma ile ge¢imsizdir.

CARDENOR’u tam kan veya plazma ile karistirmayin. Eger kan hacmini artirma endikasyonu

varsa, CARDENOR plazma veya tam kandan ayri1 uygulanmalidir, 6rnegin, Y sistemi kullanilarak.

Infiizyon alam sik sik kontrol edilmelidir. infiizyon igin kullamlan venin etrafindaki dokularin

nekrozuna neden olan ekstravazasyondan kaginmak icin dikkat edilmelidir.

Norepinefrin ekstravazasyonu sirasinda veya enjeksiyon venin disina yapildiga zaman, kan

damarlarindaki tibbi {iriiniin vazokonstriktiir etkisinden dolay1 dokularin tahribi meydana gelebilir.
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Artan permeabilite ile ven duvarinin vazokonstriksiyonundan dolayi, infiize edilen venin etratindaki
dokularda norepinefrinin sizmasi meydana gelebilir. Bu durum kesin ekstravazasyondan dolay1
degildir ve dokularin haglanmasina neden olur. Bundan dolay1, eger haglanma meydana gelirse, lokal

vazokonstriksiyonun etkilerini azaltmak icin inflizyon bolgesinin degistirilmesine dikkat edilmelidir.

Sirkiilasyonun diger problemlerinin tedavisi
Infiizyon bolgesinde bozulmus sirkiilasyon (ekstravazasyonlu veya ekstravazasyonsuz) sicak sargi ve

5 mg fentolamin mezilat iceren 10 ml sodyum kloriir ¢ozelti enjeksiyonu ile alanin infiltrasyonu

hafifletilebilir.

Uygulamaniz gerekenden daha fazla CARDENOR uyguladiysaniz
Uygulama acilen, hastanin durumu stabilize olana kadar kesilmelidir.
Antidot olarak intravendz olarak fentolamin mezilat (5-10 mg) gibi bir alfa-blokeri uygulanabilir.

Eger gerek olursa bu doz tekrarlanabilir.

Laboratuar testleriyle etkilesim
Norepinefrinin gliserol, asetoasetat, B-hidroksibutirat ve glukoz’un dolasimdaki seviyelerini artirdigi

gosterilmistir. Plazma insiilini, laktat, piruvat ve alanin seviyeleri norepinefrin etkisi ile diiser.
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