KULLANMA TALIMATI

MULTIFLEX PREMIKS DOBUTHAVER 1000 mcg/ mL Steril 1.V. infiizyon ¢ozeltisi
Steril
Damar i¢i kullanim icin ¢ozelti

o Etkin maddeler: Her 100 mililitre ¢ozelti etkin madde olarak, 100 mg dobutamine
esdeger 112,1 mg dobutamin hidrokloriir bulunur.

o Yardimci maddeler: Dekstroz monohidrat, Sodyum metabisiilfit, disodyum EDTA dihidrat
sodyum hidroksit, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DOBUTHAVER nedir ve ne icin kullanilir?
DOBUTHAVER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DOBUTHAVER nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?
DOBUTHAVER’in saklanmasi

SO NN

Bashklar yer almaktadir.

1. DOBUTHAVER nedir ve ne i¢in kullanilir?

DOBUTHAVER, her bir torbasinda 250 mililitre ¢dzelti i¢inde 250 mg dobutamin igeren
ve“inotropik” (kalbin kasilma giiciinii arttiran) olarak bilinen gruptan bir ilagtir.

Baz1 kalp hastaliklar1 ya da kalp ameliyatlarindan sonra gelisebilen kalbin kasilma giiciiniin
azaldig1 durumlarda, kalbe kisa siireli destek saglamak lizere damar i¢i yoldan uygulanir.

2. DOBUTHAVER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOBUTHAVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Daha 6nce DOBUTHAVER, icerdigi etkin maddeler ya da yardimci maddeleri igeren ilaglari
aldiginizda alerjik bir tepki gosterdiyseniz, yani sizde aniden soluk kesilmesi, hiriltili solunum,
deri dokiintiileri, kasinti ya da viicudunuzda sisme gibi belirtiler olustuysa bu ilaci

KULLANMAYINIZ. Alerjiniz olup olmadigmdan emin.degilseniz, doktorunuza daniginiz.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56ak1UZW56ZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
DOBUTHAVER ayrica asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
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— Kalbin dolmasini engelleyen bazi kalp hastaliklar

— Kalp kas1 hastaliklar1 (Kardiyomiyopati)

— Kalp kasimin kalinlagmis oldugu bir kalp hastalig1 (idiyopatik hipertrofik subaortik stenoz)

— Kalbin c¢alisma hiziyla iliskili kalitsal bir hastalik (Konjenital uzamis QT sendromu
veyaTorsades de Pointes hastaligi)

— Kalpten ¢ikan ana atardamar olan aortta tikaniklik (Aortik stenoz)

— Kalbi ¢evreleyen kesenin hastaligi (Konstriktif perikardit)

— Astiml1 hastalar

— Alerjik biinyeli (atopik) hastalar

— Aspirin veya diger steroid olmayan yangi giderici (antiinflamatuvar) ilaglara asiri
duyarlilig1 olan hastalar

— Misir ya da musir {irlinlerine alerjisi oldugu bilinen hastalar

DOBUTHAVER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki hastaliklardan biri varsa:
— Bobreklere yakin bir bolgenin tiimoriine bagh yiiksek tansiyon (Feokromositoma)
— Dolagimin kan hacminin normalden az oldugu bir durum (Hipovolemi)
— Seker hastasiysaniz. Bu ilacin bir torbast 12,5 gram dekstroz (glukoz) icermektedir.
Sekerhastaliginiz varsa bu durum dikkate alinmalidir.
— Kalp ritminizde bir bozukluk varsa
— 15 yas alt1 cocuksaniz
— Heniiz bir kalp krizi (enfarktiis) gecirmisseniz
— Tansiyonunuzun ¢ok diisiik oldugu durumlar, sok durumlari
— Yiiksek tansiyonlu (hipertansiyon) hastalar (bu hastalarda kan basinct yiikselmesi
istenenden fazla olabilir)
— Hamileyseniz ya da bebeginizi emziren bir anneyseniz.

Ayrica ilacimiz kalp masaji dahil yeniden canlandirma olanagi bulunan bir yerde, bir hekim
gozetiminde ve bu konuda egitim gormiis personel tarafindan yapilacaktir. Hekiminiz, herhangi
bir damar yolundan uygulanan sivi gibi DOBUTHAVER uygulamasinin da viicudunuzda veya
akcigerlerde sivi yiiklenmesine yol acabileceginin bilincinde olarak uygulama sirasinda bu
durumun olugsmamasi i¢in sizi yakindan izleyecektir. DOBUTHAVER kullanimi1 sirasinda,
ozellikle sizde yiiksek doz uygulanacaksa siirekli olarak ya da sik sik kan basinciniz dlgiilecek,
kalp elektronuz (EKG) alinacak ve kalbinizin calismasiyla ilgili diger bazi testler yapilacaktir.

DOBUTHAVER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle herhangi
biretkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan Ozellikle uygun 6rﬁlmediagi takdirde, gebelik doneminde
Bu belge, guvenli éfektronikTmza tle imzaldrimistir.

Belge %&HMM&MMW&EWSGSHYSS%G Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, bu durumu doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz tarafindan
ozellikleuygun goriilmedigi takdirde, emzirme doneminde DOBUTHAVER’i kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

DOBUTHAVER’in kullanimi sirasinda ara¢ ya da makine kullanimi pratik olarak miimkiin
degildir. Bununla birlikte, uygulama sonrasinda ara¢ ve makine kullanma yetenegi
bozulabileceginden uygulamadan sonraki 24 saat i¢inde bu gibi islerden kagininiz.

DOBUTHAVER’in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DOBUTHAVER’in igeriginde bulunan yardimeci1 maddelere karsi bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

DOBUTHAVER, bazi duyarh kisilerde asir1 duyarlilik belirtilerine yol acgabilen ve bir siilfit
tiirevi olan sodyum bistilfit igerir. Toplumdaki siilfit duyarliliginin yaygimligir tam olarak
bilinmemektedir fakat muhtemelen dustktiir. Stlfit duyarlili, astimli kisilerde astiml
olmayanlara gore dahasiktir.

DOBUTHAVER her 250 mililitrelik torbada 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum i¢cermez”. Sodyum dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak {izere bagka herhangi bir
ilag almay1 planliyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza bildiriniz:

— Betabloker olarak bilinen baz1 tansiyon ilaglar1 (atenolol, betaksolol, bisoprolol, esmolol,
metoprolol, asebutolol, seliprolol). Bu ilaglar DOBUTHAVER ’in etkilerini azaltabilir.

— Alfa bloker olarak bilinen bazi ilaglar (prostat hastaliklarinda kullanilan prazosin,
terazosin, doksazosin ve urapidil gibi ilaglarla fentolamin, fenoksibenzamin, tolazolin,
dibenamin, ergot alkaloidleri gibi baz1 6zel tansiyon hastaliklarinda kullanilan ilaglar)

— Solunum yoluyla kullanilan anestezi ilaglar1 (6zellikle siklopropan ve halotan)

— Damar genisletici bazi ilaglar (Sodyum nitroprussid ya da gliseril nitrat gibi)

— Oksitosin (dogum sonu kanamalarda kullanilan bir ilag)

— Baz depresyon ilaglar1 (MAO inhibitorii ve trisiklik antidepresan olarak adlandirilan
ilaglar)

— ADE inhibitorii adi1 verilen bazi tansiyon ilaglar (alasepril, benazepril, delapril, enalapril,
fosinopril, kaptopril, kinapril, lisinopril, perindopril, ramipril, silazapril, trandolapril,
zofenopril)

Cozeltiye ila¢ eklenmemelidir. Sodyum bikarbonat veya kuvvetli alkali ¢ozeltilerle ayn1 anda
uygulanmamalidir. Ayrica kan ile ayn1 uygulama setinden uygulanmamalidir.

elekt nik imzaile i zalh

eige BRThEeelE i sl TR AGSIT NEE AT PREACT S GG LS ki KNG SR 2l da

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DOBUTHAVER nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Sizin bu ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne zaman uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir. Buna yasiniz, viicut agirhi§iniz ve bu ilacin size uygulanma
nedenine gore karar verecektir.

DOBUTHAVER doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a genellikle kilo basina
dakikada0,002-0,02 (nadiren 0,04) miligram dozunda kullanilacaktir. Uygulamaya daha diisiik
dozlardan baslanacak ve birka¢ dakikalik araliklarla arttirilarak bu dozlara ulasilacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Uygun kii¢iik bir boru (kateter) ya da enjektorle damar i¢i yoldan uygulanir. Cozeltinin akis hizini
kontrol etmek i¢in kalibre edilmis elektronik bir pompayla kullanimi 6nerilir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:
Zamanindan 6nce dogmus (prematiire) yeni dogan bebeklerde etkisi daha diisiiktiir. 15

yasindankiiciik cocuklarda kullanim sirasinda viicutta sivi yiiklenmesi riski bulunmaktadir.

Yashlarda kullanim:

Genel olarak, yash hastalarda doz se¢iminde dikkatli olunmalidir. Karaciger, bobrek ve kalp
fonksiyonlarinda azalma, eslik eden herhangi bir hastalik ya da ila¢ alim diistintilerek, tedaviye
en diisiik dozdan baglanmalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim durumu yoktur.

Eger DOBUTHAVER'in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise,doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOBUTHAVER kullandiysaniz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOBUTHAVER kullandiysaniz sizde zehirlenme belirtileri
olan istahsizlik, bulanti, kusma, titreme, endise hali, kalp carpintisi, bas agrisi, nefes kesilmesi,
gbgiis agris1 gibi belirtiler goriilebilir. Tansiyonunuz yiikselebilir ya da diisebilir, kalbiniz
diizensiz ¢alismaya baglayabilir.

DOBUTHAVER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOBUTHAVER’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DOBUTHAVER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ilag birden kesilmemelidir. Doz kademeli olarak azaltilarak ila¢ kullanimina son verilmelidir.

. s 0
4. Olasi yan etkiler nelerdég belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dajnarlagber. givhsdAOBIEIRIAWIBRIsosHyssaRinde bubsparskin addgters: duwyarltiye kon thsgiletde-eyan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, DOBUTHAVER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
— Tlacin uygulandig1 bdlgede ya da tiim viicutta kasintili kizariklik/kabariklik, yanma hissi;
— Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri;
— Viicutta asir1 sicaklik ya da sogukluk hissi, terleme;
— Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme;
— Bas donmesi, bayilma hissi;
— Kalpte ¢arpint.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOBUTHAVER’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
enyakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Kalbiniz normalden hizli ¢alismaya baglarsa (Tasikardi).

— Kalbinizin normalden farkli ritimde ¢aligmaya baslarsa (Aritmi).

— Tansiyonunuzda yiikselme ya da diisme olursa.

— Gogsiinilizde agr1 ya da nefes kesilmesi gibi belirtileriniz olursa.

— Mide bulantiniz olursa.

— Bag agriniz olursa.
— Kanmnizdaki potasyum diizeyleri azalirsa (Hipokalemi). Bunlarinhepsi ciddi yan etkilerdir.

Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
— Tlacin uygulandigi bolgede damar disina sizma sonrasi yerel sislik, kizariklik ve 1s1 artisi.

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 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. DOBUTHAVER’in saklanmasi
DOBUTHAVER i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Torba sicaktan korunmali ve dondurulmamalidir.
Her bir torba tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis torbalar saklanmamali; uygulamanin

yapildigisaglik kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56ak1UZW56ZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOBUTHAVER i kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

HAVER FARMA ilag A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52/2/1
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 324 38 38

Faks: 0216 317 04 98

Uretim Yeri:

Osel Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No: 52
Beykoz / ISTANBUL

Tel: 0216 320 45 50

Faks: 0216 320 45 56

Bu kullanma talimat1 .../.../... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1UZW56ak1UZW56ZW56SHY 3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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