KULLANMA TALIMATI
NEOSTiGMIN 0.5 mg/ml Enjeksiyonluk Cézelti
Kas icine (i.m.), cilt altina (s.c.) ve damar icine (i.v.) uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her | ml ampul, 0,5 mg neostigmin metilsilfat icerir.

o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum sitrat dihidrat, sitrik asit monohidrat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ctinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NEOSTIGMIN nedir ve ne icin kullanilir?

NEOSTIGMIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEOSTIGMIN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NEOSTIGMIN'in saklanmast

arONE

Bashklar yer almaktadir.
1. NEOSTIGMIN nedir ve ne icin kullanihr?

NEOSTIGMIN, ampul formunda olup, neostigmin metilsiilfat adl1 etken maddeyi igerir ve sinir
sistemi ilaglar1 grubuna dahildir.

NEOSTIGMIN, her 1 ml ampulde 0,5 mg neostigmin metilsulfat icerir. 6 ampulliik kutularda
bulunur.

NEOSTIGMIN, asagida belirtilen durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Bir tiir kas zafiyeti hastaligi olan Miyasteniya Gravis tedavisinde,

e Bagirsak hareketlerinin sinirsel olarak yavaslamasindan dolay1 olusan bagirsak tikanmasi
(paralitik ileus),

e Ameliyat sonrasi idrar tutulmalari,

e Uzuvlardaki damarlarin bozuklugu ve tikanikligi,

e Bagirsak hareketlerinin zaafiyeti (bagirsak atonisi),

e Viicudun sag ya da sol yarisinda istemli hareketin kayb1 ve felci (hemipleji) ve yalnizca bir

organin, bir grup kasin ya da tek bir kasin felci (monopleji)
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2. NEOSTIGMIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NEOSTiGMIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e NEOSTIGMIN'e kars1 asir1 duyarliligimz varsa,

e Karin zarinin iltihaplanmasi (peritonit), kangrende,

¢ Sindirim sistemi kanalinda veya idrar yollarindaki tikanikligin mekanik nedenli
oldugu durumlarda,

e Suksametonyum gibi kas gevseticiler kullanmaktaysaniz.

NEOSTiGMIN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Sara hastalig1 (epilepsi)

e Astim

e Nabiz yavaglamasi

Kalbi besleyen damarlarda yeni olugsmus tikanma

Tiroid hormonunun fazlalig

Kalp ritminin bozulmasi

Mide ve onikiparmak bagirsaginda olusan yaralar (iilser)

Vagus sinirinin asir1 aktivitesi

Titremeyle giden bir kas - sinir hastalig1 olan Parkinson hastasiysaniz

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

NEOSTiIGMIN'in yiyecek ve igecek ile kullamlmas
NEOSTIGMIN agizdan kullanilmadig i¢in yiyeceklerle bir etkilesime girmesi beklenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEOSTIGMIN ile deney hayvanlar1 veya gebe kadinlar iizerinde gerceklestirilmis yeterli
calisma bulunmamaktadir. Bu nedenle hamile bir kadina verildiginde énemli bir zarar yapip
yapmayacagi; lireme yetenegi tizerinde etkisi olup olmayacagi bilinmemektedir.

Bu nedenle hamile bir kadina NEOSTIGMIN ancak sorumlu hekimin kar zarar dengesini
degerlendirmesinden sonra gerekiyorsa verilmelidir. NEOSTIGMIN ve benzeri ilaglar dogumu
yakin olan gebe kadinlara damar yoluyla verildiginde erken dogum riskine ve/veya rahmin

yersiz kasilmasina neden olurlar.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NEOSTIGMIN’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Bebeklerde NEOSTiGMINB@I@ede@iW?ﬂﬁleébk@létfi\lﬁd@l@?@himgwndan; anne siitiine gegme riskine
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karsi, ila¢ alimimin zorunlulugu de goz Oniine alinarak ya emzirmenin ya da ila¢ aliminin
kesilmesi gerektigine hekim goriisiine gore karar verilmelidir.

Arag ve makine kullanim
Viicudunuzun NEOSTIGMIN tedavisine karsi nasil bir tepki verecegini 6greninceye kadar arag
ve makine kullanimindan sakinmalisiniz.

NEOST_iGMiN’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler:
NEOSTIGMIN, 1 ml’lik her ampulde, 1 mm (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Ozellikle neomisin, streptomisin, kanamisin gibi bazi antibiyotiklerle mutlaka birlikte
kullanilmasi gerekiyorsa bu ilaglarin dozajlarinda dikkatli bir ayarlama yapilmasi gerekir. Agri
duyulmasini engelleyen anestezik ilaclarla, kalp ritmini diizenleyen ilaglarla ve kaslarin sinirler
tarafindan uyartlma durumunu degistiren diger ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Noéromiiskiiler blokaj yapan ajanlar: NEOSTIGMIN depolarizan olmayan (Tubokdrarin,
gallamin veya pankironyum gibi) kas gevseticilerin etkilerine ciddi bi¢imde karsit etki gosterir
ve bu etkilesim ameliyat sonrasinda kas gevsemesini tersine ¢evirmek icin tedavide bir avantaj
olarak kullanilabilir. NEOSTIGMIN, siiksinilkolin gibi depolarizan kas gevseticilerin etkisine
karsit etki gostermez, aksine etki siiresini uzatabilir.

Diger ilaglar: Atropin, NEOSTIGMIN’in zararli muskarinik etkisinin belirtilerinin (tikiruk,
ter, gozyasi ve bronglarda daralma ve asir1 salgi, bulanti, kusma, ishal , kramplar tarzinda karin
agrilari, idrar ve digki kagirma ve kalp atiminda asir1 yavaslama gibi) giderilmesinde kullanilir.

Miyasteniya Gravis'li hastalarda NEOSTIGMIN dozu uygun sekilde ayarlanmalidr.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEOSTiGMIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanm
Cocuklarda NEOSTIGMIN dozu hastanin bireysel ihtiyacina gore ayarlanabilir.

Yashlarda kullanlm .
Yaslilarda NEOSTIGMIN kullanimai igin spesifik bir doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek / karaciger yetmezligi . .
Bobrek yetmezligi olan hastalarda NEOSTIGMIN dozunun ayarlanmasina ihtiya¢ duyulabilir.
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Eger NEOSTIGMIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEOSTIGMIN kullandiysaniz:
NEOSTIGMIN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agim1 belirtileri:

Terleme, g6z yasarmasi, burun akintisi, mideden gaz ¢ikisi, istem dis1 digkilama ve idrar yapma,
yiizde kizarma, g6z bebeginde kiiciilme, g0zde kanama, Kirpiklerin irade dis1 kasilmasi,
gozlerin istem dis1, ritmik hareketleri, huzursuzluk, korku, balgam ¢ikarmada artis, nabzin
yavaglamasi ve tansiyon diismesi, Kas kasilmalari, siddetli gligstizlik, belli bazi kaslarin gérev
yapamamasi, Kaslarin kismi ya da genel olarak istemsiz kasilmasi, koma.

Doz asimi tedavisi:
Doktorunuz NEOSTIGMIN tedavisini durduracak ve ihtiya¢ duyarsa size NEOSTIGMIN’in
etkisini azaltacak ilag uygulayacaktir.

NEOSTiGMIN'i kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NEOSTiIGMIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NEOSTIGMIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden birisi olursa, NEOSTIGMIN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar

e Anaflaksi (yasami tehdit edici sok tablosuna yol acabilen, ani gelisen yaygin alerjik
reaksiyon [6rnegin nefes alip vermede zorluk, kan basincinda diisme, nabizda hizlanma] dahil
olmak tizere hafiften siddetliye kadar degisen diizeylerde goriilebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NEOSTIGMIN e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:

Tiikriik salgisinda artis

Bulanti

Kusma, asir tiikiiriik salgilanmasi
Ishal, mide kramplari

Seyrek:

e Bas donmesi, bas agrisi

e (GoOzbebegi kiiciilmesi, gbz yasarmasi

e Kalp ritminin bozulmasi, nabiz hizlanmasi, nabiz yavaslamasi, EKG degisimleri, biling
kaybi1

e Tansiyon diigiikliigii

e Nefes darligi, ses tellerinin aniden kasilarak havayolunu tikamasi durumu (laringospazm),
bronglarda (soluk borusunun ikiye ayrilmasi ile baglayip akcigerlere kadar giden kisimlarindan
biri) daralma

e Yutma giicliigii, siskinlik

e Deride kizariklik, kurdesen

e Giigsiizliik, sinir sikismasi, kas kramplari, spazmlar, eklem agrisi

e [drara ¢ikma istegi

e Terleme, kizarma

Cok seyrek:

Koma, bilin¢ kaybi, sersemlik, disartri, konusma giigliigii, gorme bozukluklari
Kalp durmasi

Solunum kas felci, solunum depresyonu, solunum durmasi ,bronslarin daralmasi
Toplardamarlarin iltihabina bagli kan pihtist olusumu

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 karsilastigimiz 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. NEOSTIGMIN'in saklanmasi
NEOSTIGMIN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

NEOSTIGMIN’i 25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEOSTIGMIN'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEOSTIGMIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA ilag Sanayi ve Ticaret A.S. 55020 — Ilkadim/SAMSUN

Uretim Yeri:  ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimati ............ tarthinde onaylanmistir.
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