KULLANMA TALIMATI
KARDIYOMIL 10 mg/10 ml i.V. enjeksiyon/infiizyon i¢in ¢ozelti iceren ampul

Steril,apirojen

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde:
Her bir ampul (10 ml) 10 mg milrinon igerir.
¢ Yardimci maddeler:

Laktik asit, susuz dekstroz (glukoz), sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz

Bu kullanma talimatinda:

1. KARDIYOMIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. KARDIYOMIL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KARDIYOMIL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KARDIYOMIL’in saklanmas.

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KARDIYOMIL nedir ve ne i¢in kullanilr?

KARDIYOMIL, berrak, soluk sar1 - renksiz, steril, apirojen ¢ozelti iceren renksiz cam ampul

igerisinde damar i¢ine uygulanan ve bazi kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

KARDIYOMIL, bir kutuda 1 adet, 10 ml ¢ozelti iceren renksiz cam ampul bulunan ambalajlarda

sunulmaktadir.

KARDIYOMIL asagidaki durumlarda kullanilabilir:
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- Klasik tedaviye yanit vermeyen siddetli konjestif kalp yetmezliginin (kalbin viicudun ihtiyaci
kadar kan pompalayamamasi) kisa streli tedavisinde,
- Kalp cerrahisi sonras1 diistik ¢ikis (out put) durumlarini da igeren akut kalp yetmezligi olan

hastalarin tedavisinde kullanilir.

KARDIYOMIL ¢ocuklarda asagidaki durumlarda kullanilabilir:

-Diger ilaglar ile sonug elde edilemedigi durumlarda ,siddetli konjestif kalp yetmezliginin (kalbin
viicudun ihiyaci kadar kan pompalayamamasi) kisa siireli tedavisinde ( 35 saat kadar )

-Kalp cerrahisi sonrasi akut kalp yetmezligi olan hastalarin kisa siireli tedavisinde (35 saate kadar)

ornegin kalbin viicuda kan pompalamasinda sorun oldugu durumlarda.

2. KARDIYOMIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KARDIYOMIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e KARDIYOMIL’in igerigindeki yardimci maddelere ve/veya Milrinon’a karsi alerjiniz
varsa ,
e Alerjik reaksiyon belirtileri varsa: dokuntt, yutkunma veya solunum problemleri,

dudaklarinizda, yiiziiniizde veya bogazinizda sisme varsa,

e Ciddi hipovolemi (kan plazma hacminde anormal diisiis) durumu varsa.

KARDIYOMIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kalp krizi gegiriyorsaniz veya heniiz kalp krizi gecirdiyseniz,
e Daralma, kalinlasma veya kalp kapaklarinin tikanmasi gibi ciddi kalp kapakc¢igi
problemleriniz varsa,
e Diizensiz veya kontrol edilemeyen hizli kalp atisiniz varsa, kalbinizde c¢arpinti
hissediyorsaniz, sersemlik, bayilma ve nefes darliginiz varsa,
e Bas donmesi, sersemlik veya bitkinlik (bayilma) yapabilen diisiik tansiyonunuz varsa,
e Kalp problemleriniz nedeniyle diuretik tabletlerden (idrar soktiiriicii) aliyorsaniz,
e Kaninizda potasyum miktar1 diisiikse (doktorunuz bunu kontrol etmek icin kan testi
isteyebilir),

e Bobrek sorunlariniz varsa,

www.ilac101l.com 2


https://ilac101.com

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

danisiniz.

Pediatrik Hastalar

KARDIYOMIL’i kullanmadan énce doktorunuz kalp ritmi ve kan basinci gibi bircok parametreyi
kontrol edecektir. Ayrica kan testleri yapilmasini isteyecektir.

Eger cocugunuzun kalp ritmi veya kan basinci stabil degilse KARDIYOMIL infiizyonu
baslatilmayacaktir.

Eger;

-Cocugunuzun bobrek sorunlari varsa,

-Cocugunuz preterm infant ise veya diisiik dogum aralig1 varsa,

-Cocugunuzun Patent Duktus Arteriyoz* adinda kalp rahatsizlig1 varsa,

*Patent Duktus Arteriyoz: (Kapanmis olmasi gerekirken agik olan ) 2 ana kan damar1 arasindaki

(aort ve akciger atardamari) baglanti.

Bu tiir durumlarda, doktorunuz ¢ocugunuzun KARDIYOMIL ile tedavi edilip edilmeyecegine

karar verecektir.

KARDIYOMIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde ilacin kullanimiyla ilgili yeterli klinik veri yoktur.

KARDIYOMIL gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilaci kullanmayr derhal durdurunuz,

kisa zamanda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziren annelerde milrinon kullaniminin = giivenligi  kanitlanmamistir.  Bu  nedenle

KARDIYOMIL’in emzirme dénemi boyunca kullanilmas1 énerilmemektedir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

Yeterli bilgi yoktur.

KARDIYOMIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
KARDIYOMIL her dozda (10 ml) 470 mg susuz dekstroz (glukoz) igerir. Bu yiizden glukoza bagh

herhangi bir etki olugsmas1 beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
KARDIYOMIL, diger baz ilaglarin etki seklini etkileyebilir. Ayn1 zamanda KARDIYOMIL de
farkli ilaglarin alimmasindan etkilenebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuza
bildiriniz.

e Digoksin gibi kalp problemleri i¢in kullanilan ilag

e Idrar soktriicu ilaglar

e Amlodipin, nifedipin veya felodipin gibi, yiiksek kan basinci veya anjina (gogiis agrisi)

tedavisinde kullanilan ilaglar

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KARDiYOMIL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
KARDIYOMIL size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir. Ciinkii bu ilacin

enjeksiyon yoluyla kullanilmasi gerekmektedir.

Bu ilag %0.45 sodyum klorur, %0.9 sodyum klorir veya %5 dekstroz ile seyreltilerek 24 saat

icinde kullanilmalidir.
Degisik yas gruplari:

Yetiskinler ve yashlarda kullanima:
— Doktorunuz size 10 dakika i¢inde viicut agirliginizin her kilogrami i¢in 50 mikrogramlik ilk

dozu uygulayacaktir.
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— Bu uygulamay1 takiben, ihtiyaciniza gore kilonuzun her kilogrami i¢in dakikada 0.375 -
0.75 mikrogram arasindaki daha diisiik dozu uygulayacaktir.

— Builag genellikle 2-3 giin sureyle verilir fakat gerekirse 5 gline kadar da verilebilir.

— Eger kalp ameliyatindan sonra bu ilac1 aliyorsaniz, bu ila¢ size genellikle 12 saate kadar

uygulanacaktir.

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz ¢ocugunuza, ilk doz olarak agirliginin her kilogrami i¢in 50 ve 75 mikrogram arasinda
degisen dozu 30-60 dakikalik siire boyunca uygulayacaktir.

Sonra ¢ocugunuzun tedaviye yanitina ve yan etkilerin olusmasina gore, doktorunuz dakikada,
agirliginin - her kilogrami ig¢in 0.25-0.75 arasinda degisen doz uygulamaya devam

edecektir KARDIYOMIL en fazla 35 saat uygulanabilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Eger bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa, daha diisiik bir doz verilecektir.
Eger KARDIYOMIL in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KARDIYOMIL kullandiysamz:

Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az ilag
uygulanmas1 muhtemel degildir.

Buna ragmen eger kullanilmas: gerekenden fazla KARDIYOMIL uygulanmissa asagidaki etkiler
ortaya cikabilir: Bas donmesi, sersemlik veya bayginlik hissi (diisiik kan basinci nedeniyle) ve
diizensiz kalp atisi.

KARDIYOMIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

KARDIYOMIL’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag size, bu konuda deneyimli saglik¢ilar tarafindan uygulanacagindan dozun atlanmasi olasi

degildir ve bu boliim sizin i¢in gegerli degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz.
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KARDIYOMIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ilag tasarlandig siirece size verilecek ve sonlandirilacagi zamani doktorunuz size sdyleyecektir.
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile KARDIYOMIL tedavisini kesmemelisiniz. KARDIYOMIL

tedavisini kesmek hastaliginizin kétiiye gitmesine neden olabilir.

Testler:
Doktorunuz ya da hemsireniz, kalbinizin ne kadar iyi calistigin1 kontrol etmek igin bir
elektrokardiogram (EKG) kullanacaktir. Ayrica kan testleriniz yapilacak, kan basinciniz ve

nabziniz kontrol edilecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KARDIYOMIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler ortaya cikabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KARDIYOMIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, dolasim bozuklugu,dokiintii,yutkunma yada
nefes almada giicliik,dudaklarda,yiizde,bogaz ve dilde sisme,bayilma veya biling kayb1)

e Gogiiste hiriltilar

e Kaslarda gugsuzlik

e C(iltte kabariklik ve kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KARDIYOMIL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi yardim almaniz veya hastaneye

yatmaniz gerekebilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Yaygin (10 kisi iginde bir kisiden daha azin1 etkiler)

e Diizensiz, artmis veya hizli kalp atis1. Kalp sikismasi, bag donmesi, bayilma veya nefes

darlig1 yasayabilirsiniz.
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Yaygin olmayan (100 kisi i¢inde bir kisiden daha azini etkiler)

e Ventrikuler fibrilasyon - ciddi bir kalp ritmi problemidir. Belirtileri sunlardir: ¢ok hizl
veya diizensiz kalp atist (¢carpint1), bag donmesi ve biling kayb1. Ayrica hastalik belirtileri
goralebilir: soguk terleme, nefes darlig1,gogiis agrisi,bulanti.

e Trombositopeni* - Bir kan problemidir. Belirtisi, cildinizde her zamankinden daha kolay
cliriik olusabilir.

e (GOgiis agrisi

Bilinmiyor: Hemoglobin konsantrasyonu ve kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma.
*Bebeklerde ve cocuklarda, trombositopeni riski inflizyon siresi ile birlikte énemli 6l¢lde

artmistir.

Cok seyrek (10 000 kisi i¢inde bir kisiden daha azin1 etkiler)
e Torsades de Pointes - ciddi bir kalp ritim bozuklugudur. Belirtileri sunlardir: ¢ok hizli, hizli
ya da dizensiz kalp atis1 (¢arpinti), bas donmesi ve biling kaybi. Ayrica kendinizi hasta
hissedebilirsiniz: soguk terleme, nefes darligi, olagandisi soluk ten ve gdgiis agrisi.

e Solunum zorlugu, hiriltilt solunum ya da gégiiste sikigiklik.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin: (10 kisi i¢inde bir kisiden daha azini etkiler)
e Diisiik tansiyon: Gz kararmasi, bas donmesi veya bayilma hissi gibi belirtiler. Ayrica,
hizli veya diizensiz kalp atis1 veya gogiis agrist gibi belirtileri fark ederseniz, bu daha
ciddi yan etkidir ( yukariya bakiniz).

e Bas agrisi

Yaygin olmayan (100 kisi i¢cinde bir kisiden daha azini etkiler)
e Glgsuzlik hesi
e Kanda potasyum disiikliigii: Belirtisi, yorgunluk, zihin karisikligi, kas giigsiizligii ve
kas kramplari.

e Karacigerin ¢alismasinin degistigini gosterebilen kan testi.

Cok seyrek (10 000 kisi i¢inde bir kisiden daha azin1 etkiler)

e Cilt de dahil olmak Uizere enjeksiyon yerinde dokdintler.
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Yetiskinlerde gbzlenen yan etkilere ek olarak ¢ocuklarda asagidaki etkiler rapor edilmistir:

Bilinmiyor:

e intraventrikiiler kanama (Beyni cevreleyen sivi dolu alanlarda (karmnciklarda) ic
kanama).

e Patent duktus arteriyoz olarak bilinen bir kalp hastaligi (Duktus arteriosus dogumdan
onceki dolasimda ¢ok 6nemli islevleri obhn aotta ile pulmone arter arasindabaglant
saglayan br damardr). Bu hastalilkta deha ylikek basingdi aotadan akciger
atardamarina dogru kan gecisi olur.

e Apyrica,yetigkinlere kiyasla,kanda platelet sayisinda azalma ¢ocuklarda daha sik goriiliir ve
bu yan etki riski KARDIYOMIL infiizyonunun siiresi ile artar.Kalp ritmi sorunlari ise

cocuklarda yetiskinlere kiyasla daha az siklikta goriiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 Kkarsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri 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. KARDIYOMIL’in saklanmasi

KARDIYOMIL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra KARDIYOMIL'i kullanmayimiz / son kullanma

tarihinden once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KARDIYOMIL’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

Haver Ecza Deposu A.S.
Esensehir Mah. Haseki Sok. No:20
Umraniye / ISTANBUL

Tel: 0216 324 38 38

Fax: 0216 317 04 98

E-mail: info@haverecza.com

Uretim Yeri:

Osel Ilag San. ve Tic. A.S.

Akbaba Koyu Fener Caddesi No: 52
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 320 4550

Fax: 0216 320 41 45

Bu kullanma talimat1 10/06/2016 tarihinde onaylanmustir.
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