Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/85/multiflex-kardiyomil-20-mg-100-ml-iv-infuzyonluk-
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO01CEQ2

KULLANMA TALIMATI

Multiflex Kardiyomil 20 mg/100 mL 1V infiizyonluk ¢ozelti
Steril
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL ¢ozelti etkin madde olarak 200 mikrogram milrinon igerir.

e Yardimc: madde(ler): Laktik asit, dekstroz (glukoz) anhidrit, sodyum hidroksit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce 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 danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. MULTIFLEX KARDIYOMIL nedir ve ne i¢in kullaniir?

2. MULTIFLEX KARDIYOMIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MULTIFLEX KARDIYOMIL nasi kullanlzr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MULTIFLEX KARDIYOMIL ’in saklanmasu.

Bashklar yer almaktadir.

1. MULTIFLEX KARDIYOMIL nedir ve ne i¢in kullanihir?

MULTIFLEX KARDIYOMIL, renksiz-soluk sari-berrak, gozle goriiniir partikiil igermeyen
steril ¢ozelti igeren torba igerisinde damar i¢ine uygulanan ve bazi kalp hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

MULTIFLEX KARDIYOMIL, aliiminyum overpouch igerisinde tek kullanimlik,
kullanima hazir 100 mL ¢ozelti igeren torba olarak sunulmaktadir.

MULTIFLEX KARDIYOMIL asagidaki durumlarda kullanilabilir:

- Klasik tedaviye yanit vermeyen siddetli konjestif kalp yetmezliginin (kalbin viicudun
ihtiyac1 kadar kan pompalayamamasi) kisa siireli tedavisinde,

- Kalp cerrahisi sonras1 diigiik ¢ikis (out put) durumlarimi da igeren akut kalp yetmezligi
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olan hastalarin tedavisinde kullanilir.

2. MULTIFLEX KARDIYOMIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MULTIFLEX KARDIYOMIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
e MULTIFLEX KARDIYOMIL’in icerigindeki yardimc1 maddelere ve/veya milrinona
kars1 alerjiniz varsa
e Alerjik reaksiyon belirtileri varsa: dokiintii, yutkunma veya solunum problemleri,
dudaklarimizda, yiiziiniizde veya bogazinizda sisme varsa
e Ciddi hipovolemi (kan plazma hacminde anormal diisiis) durumu varsa

MULTIFLEX KARDIYOMIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
o Kalp krizi gegiriyorsaniz veya heniiz kalp krizi gecirdiyseniz
e Daralma, kalinlasma veya kalp kapaklarinin tikanmasi gibi ciddi kalp kapake¢igi
problemleriniz varsa
e Diizensiz veya kontrol edilemeyen hizli kalp atisimz varsa, Kalbinizde carpinti
hissediyorsaniz, sersemlik, bayilma ve nefes darliginiz varsa
e Bas donmesi, sersemlik veya bitkinlik (bayilma) yapabilen diisiik tansiyonunuz varsa
o Kalp problemleriniz nedeniyle diiiretik tabletlerden (idrar soktiiriicii) aliyorsaniz
e Kanmizda potasyum miktar: diisiikse (doktorunuz bunu kontrol etmek icin kan testi
isteyebilir)
e Bobrek sorunlarimiz varsa

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse doktorunuza
danisiniz.

MULTIFLEX KARDIYOMIL’in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamilelerde ilacin kullanimiyla ilgili yeterli Klinik veri yoktur.

MULTIFLEX KARDIYOMIL gerekli olmadik¢a gebelik dsneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilac: kullanmay: derhal durdurunuz,
kisa zamanda doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Emziren annelerde milrinon kullaniminin  giivenligi  kanitlanmamistir.  Bu  nedenle
MULTIFLEX KARDIYOMIL’in emzirme dénemi boyunca kullaniimasi énerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Yeterli bilgi yoktur.

KARDIYOMIL’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
MULTIFLEX KARDIYOMIL her dozda (100 mL) 5 g dekstroz (glukoz) igerir. Bu,
diabetes mellitus (seker) hastalarinda g6z 6ntinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
MULTIFLEX KARDIYOMIL, baz ilaglarin etki seklini etkileyebilir. Aym1 zamanda
MULTIFLEX KARDIYOMIL de farkl1 ilaglarin alinmasindan etkilenebilir. Asagidaki ilaglar:
kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Digoksin gibi kalp problemleri i¢in kullanilan bir ilag

e Idrar soktiiriicii ilaglar

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

agris1) tedavisinde kullanilan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:niz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIFLEX KARDIYOMIL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

MULTIFLEX KARDIYOMIL size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanacaktir.
Ciinkii bu ilacin damardan damla (infiizyon) yoluyla kullanilmasi gerekmektedir.

Bu ilag¢ kullanima hazir bir ¢ozelti (premiks) oldugundan seyreltilmeden kullaniimalidur.

Degisik yas gruplar::

Yetiskinler ve yashlarda kullanimu:

- Doktorunuz MULTIFLEX KARDIYOMIL ile tedaviye baslamadan once size her bir
mililitresinde 1 mg (1 mg/mL) milrinon iceren konsantre enjeksiyonundan viicut
agirhgimzin her kilogrami igin 50 mikrogramlik (50 mikrogram/kg) bir dozu 10 dakika
slirede yavagca uygulayacaktir.

- Bu uygulamay: takiben, MULTIFLEX KARDIYOMIL ihtiyacimza gére kilonuzun her
kilogram:1 i¢in dakikada 0.375 — 0.75 mikrogram (0.375 — 0.75 mikrogram/kg/dak)
arasindaki daha diisiik bir dozda uygulanacaktir.

- Builag genellikle 2-3 giin siireyle verilir fakat gerekirse 5 giine kadar da verilebilir.

- Eger kalp ameliyatindan sonra bu ilac1 aliyorsaniz, bu ilag¢ size genellikle 12 saate kadar
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uygulanacaktir.
Cocuklar ve genc yetiskinlerde kullanimi:
Bu ilacin ¢ocuklar ve 18 yasin altindaki geng yetiskinlerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlan:
Bobrek yetmezligi:
Eger bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa, daha diisiik bir doz verilecektir.

Eger MULTIFLEX KARDIYOMIL'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MULTIFLEX KARDIYOMIL kullandiysamz
Bu ilag uzman saglik personeli tarafindan uygulanacagindan, size gerekenden fazla veya az
ilag uygulanmasi muhtemel degildir.

Buna ragmen eger kullamlmasi gerekenden fazla MULTIFLEX KARDIYOMIL
uygulanmigsa asagidaki etkiler ortaya ¢ikabilir: Bas donmesi, sersemlik veya bayginlik hissi
(diisiik kan basinci nedeniyle) ve diizensiz kalp atisi.

MULT/FLEX KARDIYOMIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

MULTIFLEX KARDIYOMIL kullanmay: unutursaniz

Bu ilag size, bu konuda deneyimli saglikgilar tarafindan uygulanacagindan dozun atlanmasi
olas1 degildir ve bu boliim sizin i¢in gegerli degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulatmayiniz.

MULTIFLEX KARDIYOMIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Ilag tasarlandig1 siirece size verilecek ve sonlandirilacagi zamani doktorunuz size
soyleyecektir. Kendinizi daha iyi hissetseniz bile MULTIFLEX KARDIYOMIL tedavisini
kesmemelisiniz. MULTIFLEX KARDIYOMIL tedavisini kesmek hastahiginizin 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. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MULTIFLEX KARDIYOMIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan
kisilerde yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza jle imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZmxXQ3NRZmxXYnUyZ1AXRG83 Ige Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Asagidakilerden biri olursa, MULTIFLEX KARDIYOMIL’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, dolasim bozuklugu ve sok)

o Gogiiste hiriltilar

o Kaslarda giigsiizliik

o Ciltte kabariklik ve kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MULTIFLEX KARDIYOMIL e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi yardim almaniz
veya hastaneye yatmaniz gerekebilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygn (10 kisi iginde bir kigiden daha azini etkiler)
e Diizensiz, artmis veya hizli kalp atisi. Kalp sikismasi, bas donmesi, bayilma veya
nefes darlig1 yasayabilirsiniz.

Yaygm olmayan (100 kisi i¢inde bir kisiden daha azin etkiler)

e Ventrikiiler fibrilasyon- ciddi bir kalp ritmi problemidir. Belirtileri sunlardir: ¢ok hizlh
veya diizensiz kalp atis1 (¢arpint1), bas donmesi ve biling kaybi. Ayrica hastalik
belirtileri gortilebilir: soguk terleme, nefes darhig: ve gogiis agrisi.

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

o (Gogils agrist

Bilinmiyor: Hemoglobin konsantrasyonu ve kirmizi kan hiicresi sayisinda azalma.

*Bebeklerde ve ¢ocuklarda, trombositopeni riski infiizyon siiresi ile birlikte onemli 6lgiide
artmistir.

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

e Torsades de Pointes - ciddi bir kalp ritim bozuklugudur. Belirtileri sunlardir: ¢ok hizli,
hizli ya da diizensiz kalp atis1 (carpinti), bas donmesi ve biling kaybi. Ayrica kendinizi
hasta hissedebilirsiniz: soguk terleme, nefes darligi, olagandisi soluk ten ve gogiis
agrisi.

e Solunum zorlugu, hirtltilr solunum ya da gogiiste sikisiklik.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygn (10 kisi iginde bir kigiden daha azini etkiler)

o Diisiik tansiyon: Goz kararmasi, bas donmesi veya bayilma hissi gibi belirtiler. Ayrica,
hizli veya diizensiz kalp atis1 veya gogiis agrisi gibi belirtileri fark ederseniz, bu daha
ciddi yan etkidir (yukartya bakiniz).

e Basagrisi

Yaygin olmayan (100 kisi i¢inde bir kisiden daha azin etkiler)
o Gligstizliik hissi
e Kanda potasyum dusiiklagii: Belirtisi, yorgunluk, zihin karisikligi, kas giigsiizligii ve
kas kramplart.
e Karacigerin galismasinin degistigini gosterebilen kan testi.

Cok seyrek (10 000 kisi i¢inde bir kisiden daha azin1 etkiler)
e Cilt de dahil olmak iizere enjeksiyon yerinde dokiintiiler.

Yetiskinlerde gozlenen yan etkilere ek olarak ¢ocuklarda asagidaki etkiler rapor edilmistir:

Bilinmiyor:

e Intraventrikiiler kanama (Beyni cevreleyen sivi dolu alanlarda (karinciklarda) ig
kanama).

e Patent duktus arteriyoz olarak bilinen bir kalp hastaligi (Duktus arteriosus dogumdan
onceki dolasimda ¢ok 6nemli iglevleri olan aorta ile pulmoner arter arasinda baglanti
saglayan bir damardir). Bu hastalikta daha yiiksek basingli aortadan akciger
atardamarina dogru kan gegisi olur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin: arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. MULTIFLEX KARDIYOMIL’in saklanmasi

MULT/FLEX KARDIYOMIL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz, dondurmayiniz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajindaki  son  kullanma tarihinden sonra MULTIFLEX KARDI/YOMIL'i
kullanmay:niz/son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MULTIFLEX KARDIYOMIL’i
kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Haver Farma ilag A.S.

Akbaba Mahallesi Maras Caddesi No.:52/2/1
Beykoz / Istanbul

Uretim yeri:

Osel ilag Sanayi ve Tic. A.S.

Akbaba Mahallesi, Maras Caddesi No: 52
Beykoz / istanbul

Bu kullanma talimat: 30.09.2021 tarihinde onaylanmuszur.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Iag soliisyonu ve kabr izin verdigi kadariyla gorsel olarak incelenmelidir.

Yalmzca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdir.
MULTIFLEX KARDIYOMIL 20 mg/100 mL IV infiizyonluk ¢ozelti; renksiz-soluk sari-
berrak, gozle goriiniir partikiil igermeyen ¢ozeltidir

MULTIFLEX KARDIYOMIL 20 mg/100 mL 1V infiizyonluk ¢ozelti siirekli infiizyonu
uygulanirken kalibre elektronik infiizyon aygitlarinin kullanilmasi tavsiye edilir.

Acmakicin:

Dis ambalaji tepeden yirtiniz ve c¢ozelti iceren torbayr c¢ikarmiz. Sterilizasyon islemi
sirasinda nemin absorbe olmasindan dolay: plastigin {istiinde biraz opaklik goriilebilir. Bu
normaldir ve c¢ozeltinin kalitesini ve giivenirliligini etkilemez. Opaklik zaman iginde
kaybolacaktir. Dis ambalaji uzaklastirdiktan sonra i¢ torbay: sikarak sizinti igin kontrol edilir.
Eger sizint1 bulunursa sterilitesi bozulmus olabileceginden soliisyon atilir.

Uygulama i¢in hazirlama:
(Aseptik teknik kullanilir).
1. Torba kiigiik destek deliginden asilir.
2. Torbanm altindaki ¢ikis noktasindan koruyucusu uzaklastirilir.
3. Uygulama seti eklenir. Cozeltinin hastaya uygulanmast igin setin kullanim talimatina
uyulmalidir.

UYARI: SERI BAGLANTILARDA KULLANMAYIN. Kan ile aym zamanda uygulanmaz.
Seri baglantilarda plastik kaplar kullanmayiniz. Bu tiir bir kullamm, ikincil torbadan sivinin
verilmesi tamamlanmadan once ilk torba tarafindan c¢ekilen artitk hava nedeniyle hava
embolisine neden olabilir.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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