KISA URUN BILGISI
VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlart TUFAM’a

bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
RESDOX® 20 mg/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Doksapram hidrokloriir 100 mg /5 ml

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril, enjeksiyonluk ¢ozelti

Berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Doksapram ventilatuar stimulant olarak etki eder ve RESDOX anesteziyi takiben, post-operatif
dénemde ventilasyonu uyarmak igin post-operatif pulmoner komplikasyonlari azaltmaya
yardimci olarak kullanilir ve narkotik analjeziklerin ventilatuar depresyon ile iliskilendirilen
problemleri olmaksizin etkili dozlarinda kullanilmasina olanak verir. RESDOX ayrica, yararl
oldugunda, inhalasyon anestezisinden spontan respiratuvar ve MSS uyarilmasini da artirmak i¢in

kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigr ve siiresi:

Yetiskin ve vaslilarda:

Onerilen dozaj, en azindan 30 saniyelik siirede uygulanan 1.0 - 1.5 mg/kg intravendz

enjeksiyonlardir. Enjeksiyonlar gerektigi takdirde 1 saatlik araliklarla tekrarlanabilir.
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Uygulama sekli:

RESDOX yalnizca intavendz uygulama igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj 6nerisinde bulunmak i¢in ¢alisma bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dozaj nerisinde bulunmak i¢in ¢aligma bulunmamaktadir

ancak, doksapram baslica karacigerde metabolize oldugundan karaciger fonksiyon bozuklugu

olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir (bkz. boliim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu hasta grubu i¢in 6zel bir dozaj 6nerisi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da {iiriiniin bilesimindeki yardimci maddelerden (bkz. bdliim 6.1)
herhangi birine karsi1 bilinen asir1 duyarlilik

Siddetli hipertansiyon

Status astmatikus

Koroner arter hastalig1

Epilepsi ve diger konviilsif hastaliklar

Serebral 6dem

Serabravaskiiler kazalar

Hipertiroidizm / Tirotoksikoz

Solunum yollarinda fiziksel obstriiksiyon ya da gogiis duvarinda, solunum kaslarinda
veya alveolar ekspansiyonda kisitlamalara neden olan durumlar

Kafa yaralanmalar1

Kanitlanmis veya siipheli pulmoner emboli

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Siddetli geri-doniissiiz havayolu obstriiksiyonu veya akciger kompliyansi ciddi 6l¢lide azalmis

olan hastalarda solunum yiikii arttigindan, RESDOX bu hastalara es zamanli olarak oksijen ile
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birlikte uygulanmalidir.

Bronkokonstriksiyon gelismis olan hastalarda solunum igin harcanan eforu azaltmak igin,

RESDOX her zaman B-adrenoseptor bronkodilator etkili ilaglar ile birlikte kullanilmalidir.

RESDOX baslica karacigerde metabolize oldugundan, hepatik fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Aditif presor etki meydana gelebileceginden, sempatomimetik ilaglar kullanan hastalara

RESDOX dikkatle uygulanmalidir.

Monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleri ile tedavi edilen hastalarda, RESDOX dikkatle
uygulanmalidir. Hayvan ¢alismalarinda 6nceden MAO inhibitorleri ile tedavi almis olanlarda

doksapramin etkisinin potansiyelize edildigi gosterilmistir.

Doksapram uygulamasi ile adrenalin saliiminda artis kaydedildiginden, halotan, siklopropan
ve enfluran gibi miyokardiyumun katekolaminlere duyarliligini artirdigi bilinen anestezikleri
alan hastalarda, RESDOX tedavisine anestezi sonlandirildiktan en az 10 dakika sonra

baslanmalidir.

Doksapramin solunum iizerindeki uyarici etkisi, deprese edici ilaglarin rezidiiel etkilerinden
daha uzun olmayabilir. Solunum depresyonu RESDOX ile stimiilasyondan sonra yeniden
meydana gelebileceginden, hastalar 0.5 — 1 saat siireyle tamamen uyanik oluncaya kadar
yakindan izlenmelidir.

RESDOX, kiirar-tip kas gevsetici ilaclarin rezidiiel etkilerini gegici olarak maskeleyebilir.

RESDOX, feokromositoma gibi hipermetabolik bozukluklari olan hastalarda dikkatle

uygulanmalidir.

Ani hipertansiyon veya dispne gelismesi durumunda, RESDOX tedavisi sonlandirilmalidir.
Asir1 dozun 6nlenmesi i¢in kan basinci ve derin tendon reflekslerinin izlenmesi 6nerilmektedir.
Istenmeyen etkilerden kaginmak icin, etkili minimum dozun kullanilmasi énerilmektedir.
Doksapram mekanik ventilasyon ile birlikte kullanilmamalidir.

Doksapram kusmay1 uyarabileceginden, solunum yolunun agik kalmasina dikkat edilmelidir.

RESDOX, hipertansif (RESDOX siddetli hipertansiyon hastalarinda kontrendikedir, bkz.

boliim 4.3) ve kardiyak rezervi bozulmus hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Bu ilacin uygulanmasi, arteryel-kan gazlariin siklikla analiz edilmesi dahil hasta yanitinin tiim

yonleri ile siirekli izlenmesine yonelik ihtiyaci azaltmamaktadir
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Aminofilin/teofilin ve doksapramin es zamanli kullanilmasit artmis MSS stimiilasyonu,
ajitasyon, kas fasikiilasyonu ve hiperaktivite ile iliskilendirilmistir. Bu ilaglar birlikte

kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Monoamin oksidaz (MAOQO) inhibitorleri ile es zamanli olarak tedavi edilen hastalarda,
RESDOX dikkatle uygulanmalidir. Hayvan calismalarinda énceden MAO inhibitdrleri ile
tedavi almig olanlarda doksapramin etkisinin potansiyelize edildigi gosterilmistir (bkz. boliim

4.4).
RESDOX sempatomimetik ajanlarin etkilerini potansiyelize edebilir (bkz. boliim 4.4).

RESDOX, kiirar-tip kas gevsetici ilaglarin rezidiiel etkilerini gegici olarak maskeleyebilir (bkz.
bolim 4.4).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelikte kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrolii iizerine etkisi

bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli kanit bulunmamaktadir. Hayvanlar tizerinde yapilan
caligmalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/ dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili
olarak dogrudan yada dolayl zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3).Gebe

kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Bu ilacin insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emziren kadinlara

verildiginde dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

RESDOX’un iireme yetenegi/fertilite izerindeki etkisi bilinmemektedir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Doksapramin ara¢ ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkisi yok veya dnemsizdir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlar Sistem Organ Sinifina gore listelenmistir. Advers reaksiyonlarin goriilme

sikligimin tantmlanmasinda asagidaki konvansiyon kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastahiklari
Doksapram merkezi, periferal ve otonom sinir sistemlerini genel olarak uyarmasi nedeniyle

advers reaksiyonlara neden olabilir:

Bilinmiyor:  Ates, terleme, kizarma, salivasyon, bas agrisi, sersemlik, hiperaktivite,
konflizyon, haliisinasyonlar, perineal sicaklik, kas segirmesi, kas spastisitesi,

klonus, bilateral babinski, derin tendon reflekslerinde artis ve konviilsiyonlar.
Doksapram maksimum serebral kan akis hizinda anlamli azalmalara neden olabilir.
Kardiyak hastaliklar

Bilinmiyor: Kan basincinda orta derecede yiikselmeler, aritmiler, siniis tasikardisi,

bradikardi ve ekstrasistoller, gogiis agrisi ve gogiiste sikisma.

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar

Bilinmiyor:  Dispne, 6ksiiriik, bronkospazm ve laringospazm.

Gastrointestinal hastaliklar

Bilinmiyor:  Bulanti ve kusma.

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor:  Idrar retansiyonu, mesanenin uyarilmasina baglh olarak idrar kagirma,
Ozel popiilasyonlara iliskin bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
RESDOX’un ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir (bkz. boliim 4.2). Asagidaki advers
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reaksiyonlar doksapramin endikasyon-dis1 olarak prematiire yenidogan ve bebeklerde

kullanilmastyla bildirilmistir:

Bilinmiyor:  Sinir sisteminin gelisiminde gecikme; baz1 vakalarda atrioventrikiiler blok ile
iliskilendirilen QT araliginda anlamli uzama; kanli digki, abdominal distensiyon
ve nekrotizan enterokolit ve ¢oklu gastrik perforasyonlar; alt 6n disleri kapsayan

erken dis eripsiyonu.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’a bildirmeleri gerekmektedir (www.tick.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Belirtiler

Doz agimi hipertansiyon, tasikardi ve diger aritmiler; derin tendon reflekslerinde artis dahil iskelet
kas hiperaktivitesi ve dispne ile sonuglanabilir. Klonik ve jeneralize nobetler doz asiminin ciddi

semptomlari olabilir.

Tedavi
Doz asimlarmin yonetilebilmesi i¢in intravendéz diazepam, fenitoin ve kisa etki siireli

barbitiiratlar, oksijen ve resiisitatif ekipmanlar hazir bulundurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Solunumu stimiile eden ilaglar
ATC kodu: RO7ABO01

Etki mekanizmasi:
Doksapram esas farmakolojik etkisini, tidal voliimdeki artis araciligiryla dakika hacminde bir

artigla ve daha az solunum hizindaki degisiklikler ile gosterir.

Farmakodinamik etkiler:
Norofarmakolojik  caligmalar, doksapramin primer etki alaninin periferik karotid

kemoreseptorler oldugunu gostermistir. Doksapramin goreceli spesifik etkisinden etki alaninin
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sorumlu oldugu diisiiniilmektedir. Doksapram hidrokloriiriin sadece yiiksek dozlarini takiben

spesifik olmayan merkezi sinir sistemi stimiilasyonu goriilmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:
Doksapramin i.v. bolus olarak 1.5 mg/kg dozda verilmesini takiben plazma konsantrasyonu

coklu-tistel olarak azalir.

Dagilim:
Goriiniir dagilim hacmi ortalama 1.5 L/kg’dur.

Biyotransformasyon:

Doksapram tamamen metabolize olur ve intravenéz dozun %5’inden daha azi 24 saatlik idrarla

degismemis ilag olarak atilir.

Eliminasyon:

Eliminasyon yar1 omrii 4-12 saat araliginda 3.4 saattir (2.4 - 4.1 araliginda) ve klerens 370
ml/dak'dir. Renal klerensi, idrar hiz1 ve pH’1na bagli degildir. Ancak ilk 12 saatten sonra giderek
artar. Ortalama 0-24 saatlik renal klerens hacmi her bir bireyde 1.1-14.1 ml/dak arasinda degisir.

Goriiniir plazma konsantrasyonundaki azalma hacmi 12 saatten sonra diismeye baslar.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Ureme calismalar1 insanlara uygulanan dozun 1.6 katina kadar dozlarda sicanlarda
yiiriitiilmiistiir. Bu ¢aligmalarda doksapramin fertilite bozukluguna veya fetiis lizerinde zararl
etkileri olduguna iliskin bir kanit goériilmemistir. Cesitli hayvan tiirlerinde yiiriitiilen akut
toksisite calismalarinda yiliksek dozlarda kullanildiginda, merkezi sinir sisteminde bozukluklar

gorilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
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Doksapram aminofilin, furosemid ve tiyopenton sodyum gibi alkali ¢ozeltiler ile gecimsizdir.

6.3. Raf omriu
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, 5 ml’lik tip I renksiz, nétral, borosilikat cam ampulde, 5 adetlik ambalajda

sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Helba flac i¢ ve Dis San. Tic. A. S.
Camlik Mahallesi Pamuk Sk. A Blok Apt.
N0:12-16/17 Umraniye /Istanbul/Tiirkiye
Tel:(0212) 465 09 46

Tel: (0212) 46509 46

Faks: (0 212) 465 09 47
helba@helba.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

2018/432

9.ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik ruhsat tarihi: 06.08.2018

Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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