KULLANMA TAL IMATI

DEVALJIN 1 g/2 mli.M/1.V ampul
Kas i¢ine veya damar icine uygulanir.

» Etkin madde:Metamizol sodyum 1000 mg.
* Yardimci madde(ler)Sodyum metabisilfit, enjeksiyonuk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aeczaciniza daginiz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunultag hakkinda size dnerilen dozugiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEVALJIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEVALJIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEVALJIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEVALJIN'in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. DEVALJIN nedir ve ne icin kullanilir?

DEVALJIN, metamizol sodyum etkin maddesini icerir. Bir arhjicinde 1 g metamizol
sodyum vardir. Bir ampul icinde 2 ml solisyon buwluwe solisyonun 1 ml'sinde 500 mg
etkin madde bulunur. 5 veya 10 adet ampul icerelmadamjlarda kullanima sunulngtur.

DEVALJIN, agri kesici, atg dislriicu ve spazm (kasiima) ¢oziicu etkilere sahigdgtir.

Doktorunuz size DEVALIN’in damar icine veya kas igine uygulanarak kullani bu
formunu, siddetli veya direncli griniz veya atgniz oldugu icin ve bu belirtileri kisa strede
gecirmek amaciyla recetelepalabilir.

2. DEVALJIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEVALJ IN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Ilacin icerdgi metamizol sodyum etkin maddesine veygedimaddelerden birine veya benzer
Ozellikler tag1yan pirazolon (6rn. fenazon, propifenazon) veyazmlidin (6rn. fenilbutazon,
oksifenbutazon) olarak adlandirilan gruplara daadlara kagi alerjiniz (gir duyarlliginiz)
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varsa veya bu maddelerden birineska@mceden, kaninizda granulosit adi verilen hidrele
anormal derece azalmasiyla kendini gosteren biksigan gelgtirdiyseniz.

Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser teslawlduysaniz) veya kan
hicresi yapimindan sorumlu olan vicut sistemintadéastalginiz varsa.

Salisilatlar, parasetamol, diklofenak, ibuprofendametazin, naproksen gibigra kesici
ilaclara kagl; nefes alamama, derideia kasinti ve kizarikliklar ile seyreden kurghn
tablosu, burun mukozasi iltihabi, deride veya sotanyollarindasisme gibi girn alerjik
reaksiyonlar gegtirdiyseniz.

Akut intermitan hepatik porfiria adi verilen birdtalginiz varsa (porfiria ataklarini flatma
riski olabilir).

Dogustan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz ekgikliz varsa.
Uc ayliktan kiigiik veya 5 kg'dan glik agirlikta olan bebginiz varsa.

DEVALJIN 3 ile 11 ay arasindaki bebeklerde damar icindgulanmamalidir.
Hipotansiyonu olan (tansiyon glikligll) hastalarda damar igcinden veya kas icine
uygulanmamaldir.

DEVALJ IN'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ
DEVALJIN’in damar icine veya kas icine uygulanmasi ciddiji reaksiyonlarin gorilmesi
acisindan daha yuksek riskita

Tedavi sirasinda atetitremeler, bgaz &risi, &z igcinde yaralar ortaya ¢ikmasi halinde
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanewih servisine bgvurunuz. Kandaki
grandlosit adi verilen ve vicut savunmasi i¢in Gineate sahip hicrelerinsari azalmasiyla
karakterize bu bozukluk (agranilositoz), en az lmafta siren ve Rasiklik sistemini
ilgilendiren, alerjik kokenli bir olaydir. Bu realy®nlar ¢cok nadirdir, ancafiddetli ve ygami
tehdit edici olabilir ve 6limle sonuclanabilir. Ban doza bal degildir ve tedavi sirasinda
herhangi bir zamanda ortaya cikabilir.

Tedavi sirasinda genel kiriklik, enfeksiyongm@yen atg curikler, kanama, ciltte solukluk
gorulebilir. Bu belirtiler, batin kan hucrelerinisayisinin azalmasina (pansitopeniglba
olarak ortaya ¢ikmiolabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkagarsa, tedaviyi kesiniz ve
derhal doktorunuza kaurunuz. Bu durumda doktorunuz kan htcrelerinizayisi normale

doénene kadar sizi kan testleri yaparak takip edéecek

Ozellikle gsagidaki durumlarin mevcut olgu hastalar, metamizole kamgelisebilecek olasi

ani ve air siddette alerjik reaksiyonlar acisindan 6zel bik radtindadirlar. Boyle bir riske
sahip olup olmaganizi anlamak icin doktorunuz size sorular sorabBiu tip riskli kasullar
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altinda DEVALJIN kullanilacaksa, siki bir tibbi gozetim gerekir aeil tedavi uygulamasi
icin gerekli kaullar hazir olmahdir.

» Brons astimi olan hastalar,

» Burun ve sinus kguklari icinde ¢cok sayida polip bulunan hastalar,

» Kronik drtikeri olan hastalar,

» Alkolu tolere (tahammil) edemeyen hastalar; yarelli balkollii iceceklerin az bir
miktarina dahi burun akintisi, gozlerdgira yasarma ve belirgin yiz kizarigh gibi
belirtilerle reaksiyon veren hastalar,

* Boyalara (6rn. tartazin) veya koruyucu maddeleren.(denzoatlar) kar intoleransi
(tahammulsiizliik) olan hastalar.

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (degingzcsu dolu kabarciklar veya yaygin
kizariklik ve soyulmaya neden olan ciddi deri réaksu) ve toksik epidermal nekroliz
(deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden citdi hastalik) gibi ygami tehdit eden deri

reaksiyonlari gorulebilir. Sizde genellikle ici siolu kabarciklar veyagsz icinde yaralarin

eslik ettigi, gidereksiddetlenen deri dokuntuleri ortaya c¢ikarsa tedakgsiniz ve derhal

doktorunuza bgvurunuz. Bu belirtiler daha ¢ok tedavinin ilk hadtanda ortaya cikar. Sizde
bu belirtiler ortaya ¢ikarsa DEVAIN'i bir daha hi¢ kullanmayiniz.

DEVALJIN uygulamasi tek lyana ortaya cikansa tansiyon diikligiine (izole hipotansif
reaksiyon) neden olabilir. Bu nedenlga@da belirtilen durumlarda DEVALD'in cok
dikkatle ve tibbi gbzetim altinda uygulanmasi dineektedir:

+ Onceden tansiyon dikligli bulunan ve kan basinci kontroliinii etkileyebilecek
bozukluklar olan hastalar @ sivi kaybetmi olan hastalar, dogami dengede olmayan,
dolasim yetmezIgi olan hastalar)

* Yuksek atgli olan hastalar

» Siddetli koroner kalp hast@h ya da beyni besleyen kan damarlarinda tikanma ola
hastalar (tansiyon guklugu riski olusturur)

» Bobrek ya da karager bozuklgu olan hastalar (metamizolin vicuttan atilim higed)

Bu uyarilar, gecmgieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse, lutfen
doktorunuza daginiz.

DEVALJ IN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DEVALJIN’in bu formu g@izdan alinmaz. Damar igine veya kas igine uygulanir

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileliginizin ilk ve son ¢ aylik dénemlerinde DEVAIN kullanmamaniz gerekir.
Hamileliginizin ikinci ¢ ayllk déneminde DEVALN kullanma konusunda mutlaka
doktorunuza daginiz ve ancak doktorunuz uygun goérurse kullaniniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Emzirme sirasinda DEVAIDN ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bgbenne sutiine gecen
metamizolden korumak icin, stit vermeyi birakmarazegir.

DEVALJIN kullandiktan sonraki 48 saat boyunca da Batig emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Metamizol yuksek dozlarda kullanifiinda konsantrasyon ve reaksiyon yefg@niebozabilir.
Ozellikle birlikte alkol kullandiysaniz $§& siirmeyiniz, makine kullanmayiniz.

DEVALJ iN’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
DEVALJIN her dozunda 3 mmol (69.3 mg) sodyum icerir. Buudy kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢cin g6z 6ntinde bulunduglidar.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

- DEVALIJIN organ nakillerinden sonra @aiklik sistemini baski altina almak igin
kullanilan siklosporin adli ilaclar ile birlikte Kanildiginda siklosporin seviyelerini
dUsUrebilir. Dizenli olarak kontrol yapilmasi gereliid

- DEVALIJIN, ciddi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullam klorpromazin adli ilagla
birlikte kullanildiginda vicut sicak@itnda air1 bir azalma (hipotermi) gérulebilir.

- DEVALJIN’in dahil oldusu ilag grubu, oral antikoagilanlargfa yoluyla alinan kan
sulandiricilar), kaptopril (yiksek tansiyon ilacilityum (manik depresif hastalik
tedavisinde kullanilan bir ilag), metotreksat (kamsromatizma veya sedef hagiali
tedavisinde kullanilan bir ilag) ve triamterenindrér soktcli bir ilag) etkilerini
desistirebilir. DEVALJIN’in bu ilaclar Uizerindeki etkisi bilinmese de, lhite kullanirken
dikkatli olunmalidir.

- DEVALIJIN, kanser, romatizma veya sedef hagtakdavisinde kullanilan metotreksat adli
ilacla birlikte kullanildginda, metotreksatin kan Uzerindeki zararli etkigirtirabilir. Bu
iki ilag birlikte kullaniimamalidir.

- DEVALIJIN % 5 glukoz, % 0.9 NaCl ya da laktat ringer sotiraynda ¢oziinebilir. Ancak
stabiliteleri sinirli oldgu icin bu soltisyonlar hemen uygulanmalidir.

— Gegimsizlik olasilgl nedeniyle metamizol sodyum g¢ka enjektabl ilaglarla birlikte
uygulanmamalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVALJIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
DEVALJ IN ampul mutlaka doktor kontroliinde uygulanir.
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Doktorunuz hastghiniza bl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizgublayacaktir.

DEVALJIN genellikle aagidakisekilde kullanihr:
15 yg ve Uzerindeki genclerde ve yiinlerde:
Damar icine veya kas icine uygulanacak bir defdbk 2-5 ml'dir.

Gunluk maksimum doz 10 ml'ye (5 g) kadar artiriliabi

Uygulama yolu ve metodu:
DEVALIJIN ampul damar ici ve kas ici ilag uygulanmasi kamga gitimli bir saglik
personeli tarafindan uygulanir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz cocgunuzun yai, vicut &irhgl ve hastaiina bgh olarak ilacin dozunu ve
uygulamaseklini belirleyecektir.

Yaslilarda kullanimi:
Yasli hastalarda ve genel durumu bozuk hastalarda odoktiz bobrek ve karagger
fonksiyonlarindaki olasi bozulmalari g6z 6nindeubdurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezlgi

Doktorunuz hastaliniza ve bobrek/karager problemlerinizin ciddiyetine Iga olarak
ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Eger DEVALJN'in etkisinin cok giicli veya ¢ok zayif ofgma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DEVALJIN kullandiysaniz:

DEVALJIN doktor denetiminde kullanilaga icin, bdyle bir durumun galmemesi igin
gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum ddmusu oldgunda ise uygun tedavi
yapilacaktir.

DEVALJN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

DEVALJ IN’i kullanmayi unutursaniz:

DEVALJIN doktor denetiminde kullanilagmdan, bdyle bir durumun gethemesi icin
gereken 6nlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
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DEVALJIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler:
DEVALJIN tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaatriniz tekrar bglayabilir
veya atginiz yikselebilir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi DEVALJIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olarsilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEVALJIN’i kullanmay!r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

Deri dokunttsu, ciltte kizariklik veya ciltte ya déazlerde bgka belirtiler, kainti, nefes
darligl veya yuksek ateortaya cikarsa.

Kanamaya glimli hale gelirseniz, derinizin altinda toplugrne bai buyukligiinde
kanamalar olursa

Derinizde ici su dolu kabarciklar veya yaygin kikbk ve soyulmaya neden olan ve hayati
tehdit eden ciddi deri reaksiyonlari (Stevens-Johrsendromu, toksik epidermal nekroliz)
olursa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
DEVALJIN’e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bélimine bgyurunuz:

Kan basincinda giklik

Ozellikle bobrek problemleri olan hastalarda idrakamama, idrar miktarinda azalma
Idrarda kan ve protein bulunmasi, yiiksek tansiytey,\& viicuttasisme (akut interstisyel
nefrit belirtileri)

Uygulama bdlgesinde damar iltihabi (flebitg(a kizarmasgislik)

Agizda yaralar, bgazinizda gri vesislik, ates (agrantlositozun belirtisi olabilir)

Genel kiriklik, enfeksiyon, dineyen atg curikler, kanama, ciltte solukluk. Bu belirtiler,
Olimle sonucglanabilen pansitopeniye (bitin kan él&onin sayisinda azalma) gha
olarak ortaya c¢ikngiolabilir.

Ilaci kullandiktan sonra geéin astim ata (nefes alip vermede zorluk, hiriltii solunum,
solunum sayisinda artma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

idrarda kirmizi renklenme
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* Uygulama bdlgesindega ve bolgesel reaksiyonlar
Bunlar DEVALJN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DEVALJIN'in saklanmasi
DEVALJN'i cocuklarin géremeyege erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVA\L) kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 KugcikcekmedSTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS

Ulus Mahallesi Ankara Caddesi No:2
Kartepe — KOCAEL

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.

Kullanim sekliyle ilgili olarak doktor ve hemsirelere yonelik uyarilar:
Sok tedavisi icin gerekli onlemler alinmali, enjeksyon solisyonu vicut Isisina
getirildikten sonra uygulanmalidir.

Siddetli kan basinci disUklt gl ile sok halinin ortaya ¢cikmasinda en sik rastlanan sebep
enjeksiyonlarin hizli yapilmasidir. Bu_nedenle, anikan basinci_digmesine kasi
intravendz enjeksiyonlar hasta yatar durumdayken ka basinci, nabiz ve solunum
kontrol altinda tutulmak kaydiyla cok yavas, dakikada 1 mlyi gecmeyeceksekilde
yapilmahdir. Alerjik olmayan kan basinci distikli gl doza bgh olabilecegi igin, 1 g'in
Uzerindeki metamizol dozlari; ancak kesin bir endilasyon varsa kullaniimalidir.
DEVALJ IN enjeksiyon soliisyonu, ayni enjektorde bga ilaclarla kari stiriilmamalidir.
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