KULLANMA TALIMATI
PROKSIFAM 20 mg i.M/L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti hazirlamak icin liyofilize toz ve
coziicii
Damar veya kas i¢cine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 20 mg famotidin igerir.
e Yardimci madde(ler): L-Aspartik asit ve mannitol (E 421).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROKSIFAM nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROKSTFAM 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROKSIFAM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PROKSIFAM’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. PROKSIFAM nedir ve ne i¢in kullanihr?

PROKSIFAM, famotidin etkin maddesini iceren ve her birinde 20 mg liyofilize toz bulunduran
2 adet flakon ve beraberinde her bir flakon igerigini ¢6zmek i¢in enjeksiyonluk su i¢eren 2 adet
ampulden olusan ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Famotidin histamin reseptor
antagonistleri olarak adlandirilan ilaglar sinifina dahildir. Midenin tiirettigi asit miktarini
azaltarak etki eder.

PROKSIFAM;
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e Midenin ¢ok fazla miktarda asit salgilamasindan kaynaklanan durumlarda (Zollinger-
Ellison sendromu), viicudun ¢ok fazla kan hiicresi (bunlara “mast” hiicreler ad1 verilir)
tiretmesine neden olan kanserlerin (sistemik mastositozis) ve birkag i¢ salgi bezinde ayni1
anda tiimor olusmasi1 durumunda (multipl endokrin adenomalar),

e Yogun bakim hastalarinda stres yarasinin (iilserinin) 6nlenmesinde,

e Mide ya da ince bagirsakta goériilen yaralar (gastrik tilser, duodenal iilser veya peptik iilser),
midenin ¢ok fazla asit {irettigi ve asidin yemek borusuna gecerek yanmaya neden oldugu
(gastroozofageal reflii) hastalik i¢in agizdan tedavi alamayan hastanede yatan hastalarda

yatis siiresince kullanilir.

2. PROKSIFAM’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PROKSIFAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e PROKSIFAM’in bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 bilinen asir
duyarliligimiz varsa

e Aym ilag grubundan (H: reseptor antagonistleri) baska ilaglara karsi bilinen asirt

duyarliliginiz varsa

PROKSIFAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Agir bobrek yetmezliginiz var ise. Bu durumda doktorunuz ilacinizi daha diisiik dozda
almanizi isteyebilir.

e PROKSIFAM tedavisi ile saglanacak belirtilerdeki iyilesme midede kotii huylu tiimor
olasiligim ortadan kaldirmaz. Bu nedenle PROKSIFAM tedavisine baslanmadan once
doktorunuz bu tiir bir hastalik olasiliginin ortadan kaldirilmasi igin gerekli incelemeyi
yapmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

PROKSIFAM’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROKSIFAM’1 ancak doktorunuzun énerdigi durumlarda kullanmalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
PROKSIFAM anne siitiine geger. Emzirilen bebege zarar verip vermeyecegi bilinmemektedir.

Eger emziriyorsamiz PROKSIFAM kullanmayiniz ya da emzirmeye ara veriniz.

Arac¢ ve makine kullanim
PROKSIFAM kullanirken sersemlik ve bas agris1 gibi yan etkiler yasarsaniz, ara¢ ve makine

kullanmaymiz.

PROKSIFAM’1n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
PROKSIFAM’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 bir duyarliligimiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

PROKSIFAM’1n genellikle diger ilaglarla birlikte kullaniminda etkilenmesi beklenmez.
Ancak kullandiginiz biitiin ilaglar1 yine de doktorunuza bildiriniz. Ozellikle probenesid (gut
icin kullanilir) kullanirken doktorunuza bildirmelisiniz.

Sukralfat ile famotidin dozlar1 arasinda en az 2 saatlik siire olmalidir.

Ketokonazol ve itrakonazolun emilimi azalabilir. Ketokonazolii famotidinden 2 saat Once
aliniz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROKSIFAM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
PROKSIFAM’1 doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimiz.

Eger doktorunuz tarafindan bagka tiirlii onerilmemigse yetiskin hastalara asagidaki dozaj sekli
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Yetigkin ve adolesan dozu olarak:

Gastrik iilser, duodenal iilser, gastrodzefageal reflii hastalizi (GORH), peptik iilser tedavisi,

patolojik gastrik hipersekretuvar durumlari ve stres iilseri tedavisinde: Her 12 saatte bir 20 mg

intravendz enjeksiyon veya infiizyon seklinde uygulanir.

Aspirasyon pndmonisinin dnlenmesinde: Operasyon dncesi gece ve operasyon sabahi olmak

tizere iki kez 20 mg intramuskiiler olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

PROKSIFAM damar igine veya kas i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarda ve 18 yasin altindakilerde kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda doz ayarlanmasina gerek duyulmaz.

Ozel kullanim durumlari:

Pentagastrin ve histamin testleri ad1 verilen bazi alerjik deri testlerini bozacag: i¢in 24 saat
onceden ilag kullanimi birakilmalidir. Alerjik deri testlerinde yanlis negatif sonuglara neden
olur. Serumda transaminazlari (baslica kas ve karaciger hiicrelerinde bulunan enzim ¢esidi)

artirabilir.

Bobrek yetmezligi:

Eger bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz ilacimizin dozunu sizin i¢in 6zel olarak
ayarlayacaktir.

Eger PROKSIFAM’n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROKSIFAM kullandiysaniz:
PROKSIFAM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
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PROKSIFAM’1 kullanmay1 unutursaniz
PROKSIFAM’1 kullanmay1 unutursaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PROKSIFAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

[lacimz1 doktorunuzun belirttigi siire boyunca kullanmaniz énemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Famotidin enjeksiyon ile enjeksiyon bolgesinde gegici tahris gozlenebilir.
Tiim ilaglar gibi PROKSIFAM’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PROKSIFAM"1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani gelisen yiiksek ates, siddetli bogaz agris1 veya agizdaki yaralar, soluk ten, yorgunluk,
solunum giicliigii, koyu idrar, enfeksiyonlara daha sik yakalanma, akyuvar ve alyuvar
sayisindaki azalmaya bagli olarak el ve ayaklardaki karincalanma ve uyusukluk, bir tip
beyaz kan hiicrelerinin (agraniilositoz) sayisinda 6nemli diisiis, tiim kan hiicrelerinde
azalma

e Siddetli soluk alamama veya aniden soluk almada kétiilesme, akcigerlerde olasi bir iltihabin
gostergesi olan Oksiiriik veya ates (bazen 6liimciil olabilen)

e Deride haslanma goriiniimiine benzeyen, i¢i sivi dolu kabarciklar (bazen 6liimciil olabilen
toksik epidermal nekroliz), dudak, g6z ve agizda olusan dokiintii, kizariklik, kabarti, cildin
soyulmast ve ates gibi siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu)

e Deri lizerinde olusan dokiintii, kasint1 ya da kurdesen, yiiz, dudak, dil ya da viicudun diger
bolgelerinin sismesi, nefes darligi, hiriltili soluk alma ya da soluk almada zorlanma gibi

belirtilerle kendini gosteren asir1 alerjik durum (anafilaksi), solunum gii¢liigii, eklem agrisi

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az I’inde goriilebilir

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

Bas agrisi, sersemlik hissi

Kabazlik, ishal

Yaygin olmayan

Istahsizlik

Bulanti, kusma, karinda agr1 veya sigkinlik, gaz
Agiz kurulugu, tat alma bozuklugu

Dokiinti, kasinti, tirtiker (kurdesen)

Bitkinlik, yorgunluk

Ates

Seyrek

Jinekomasti (erkeklerde gogiislerde biiyliime) vakalar1 bildirilmistir; ancak kontrollii klinik

caligmalarda siklig1 plasebodan daha yiiksek bulunmamuistir.

Cok seyrek

Agrantilositoz, pansitopeni, l6kopeni, trombositopeni, ndtropeni gibi, kan hiicre sayilarinda
normalden farklilik ortaya ¢ikmasi

Depresyon, sinirlilik, huzursuzluk, ¢cevreye uyum yeteneginde bozulma (dezoryantasyon),
zihin bulanikli§, haliisinasyonu (olmayan seyleri gorme, duyma ya da hissetme) da igeren
geri doniistimlii ruhsal bozukluklar. Bu sikayetler genellikle ilacin kesilmesi ile ortadan
kaybolur.

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (yutma ve/veya nefes almada zorluk, yiizde ve/veya ellerde
kizarma veya sismeye neden olabilen siddetli alerjik reaksiyon (anafilaksi), eller, ayaklar,
bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da o6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyondrotik 6dem), kiiciik hava kanallarinin
duvarindaki kaslarin ani kasilmasi (bronkospazm))

Konviilsiyon grand mal nobet (sara nobeti) (6zellikle bobrek yetmezligi olan hastalarda),
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PROKSIFAM’in bulundugu ilag grubu olan H: reseptdr antagonistlerinin damardan
uygulanmasi sonucu AV blok, QT intervalinde uzama (6zellikle bobrek fonksiyonlarinda
bozukluk olan hastalarda) gibi kalp atim hiz1 diizensizlikleri

Kimi zaman ciddi olabilen akciger enfeksiyonu (zatiirre)

Gogiis kafesinde sikisma hissi

Karaciger enzimlerinde anormallikler, karaciger i¢indeki safra yollarinda bir engel sonucu
safra akiminin yavaglamasi veya tamamen durmasi (intrahepatik kolestaz), hepatit (bir
karaciger iltihab1)

Sa¢ dokiilmesi, deride yaygin soyulmalar, kabarciklar ve agiz i¢i gibi miikoz membranlarda
yaralar ile belirgin Stevens Johnson sendromu ve kimi zaman 6liimciil toksik epidermal
nekroliz olarak adlandirilan ciddi cilt reaksiyonlar

Eklem agris1, kas kramplari,

Iktidarsizlik, libido azalmasi

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 Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numaral1 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. PROKSIFAM’1n saklanmasi

PROKSIFAM 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Sulandirilmis {irtin 25°C altindaki oda sicakliginda saklandiginda 48 saat stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROKSIFAM'’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROKSIFAM’1 kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
So6giitozi Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

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

Bu kullanma talimatu .../...I... tarihinde onaylanmistir.

Q

< e — ——
ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Eriskin ve adolesan dozu olarak;
Duodenum iilseri ve Zollinger-Ellison sendromu, sistemik mastositazis, multipl endokrin
adenomatezis gibi patolojik gastrik hipersekretuvar durumlarda: Her 12 saatte bir 20 mg

intravendz ¢ozelti seklinde veya intravendz inflizyon seklinde verilir.

Aspirasyon pnomonisinin proflaksisinde: Operasyon 6ncesi gece ve operasyon sabahi olmak

tizere iki kez 20 mg intramiiskiiler olarak uygulanir.

Uygulama sekli

I.M/1.V enjeksiyon seklinde kullanilir.

Intravendz uygulamada ¢oziiciisii ile eritildikten sonra en az 2 dakika siirede verilir. Intravendz
inflizyon seklinde ise her 12 saatte bir 20 mg PROKSIFAM, %0,9 sodyum kloriir, %5-10
dekstroz, laktatli ringer, %5 sodyum bikarbonat gibi uygun LV. ¢ozeltiler ile 100 ml’ye
seyreltilerek 15-20 dakika siirede verilir.
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