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KULLANMA TALIMATI

SIMDAX® 2.5 mg/ml IV Infiizyon icin Konsantre Cszelti iceren Flakon

Damar icine uygulamr.

- Etkin madde:

Levosimendan

5 mI'lik flakon 12.5 mg levosimendan icerir (Konsantre ¢dzeltinin her ml’si 2.5 mg
levosimendan igerir.).

- Yardimc: maddeler:
Poviden, susuz sitrik asit, susuz etanoldiir.

Bu ilac kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz Ilag hakkinda size dnerilen dozun diginda

yiiksek veva diigiik doz kullanmayiniz,

Bu ilacin kullanimt sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigiruz

Bu Kullanma Talimatinda:

St RN

SIMDAX® Nedir ve Ne Igin Kullanilir?

SIMDAX® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
SIMDAX® Nasid Kullandur?

Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

SIMDAX®in Saklanmas:

Diger bilgiler

Baghkiar: yer almaktadsr.

SIMDAX® Nedir ve Ne i¢in Kullanilir?

SIMDAX®, damar icine infizyon halinde uygulanmadan &nce seyreltilmesi gereken
konsantre formda berrak, sari veya turuncu renkte bir ilagtir.

SIMDAX?, 5 ml gozelti igeren cam bir flakon iginde ambalajlanmistir. Her bir flakon bir
doz igerir.

SIMDAX®, kalbin pompalama giiciinii artirip, kan damarlarmin rahatlamasin saglayarak
islev goriir. SIMDAX, akcigerlerinizdeki sikigikhign azaltir ve kanin ve oksijenin

vilcudunuzdaki dolagimim kolaylagtirir. SIMDAX agur kalp yetmezliginden kaynaklanan
nefes darhi sikintisini hafifletecektir.
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e SIMDAX®, viicutlarindaki fazla suyun atilmasi igin diger ilaglan almalarina ragmen nefes
almakta zorlanan insanlardaki kalp yetmezliginin tedavisinde kullamilir.

2. SIMDAX®, Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

SIMDAX®"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
¢ Levosimendana ya da SIMDAX n bilesimindeki herhangi bir maddeye kars alerjiniz
varsa,
o Diisiik kan basincina sahipseniz ya da anormal hizh kalp atiiuz varsa,
¢ Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa,
e Kalp dolumunu ya da begalmasim zorlagtiran bir kalp hastalifimz varsa,
-

Doktorunuz tarafindan Torsades de Pointes ad: verilen anormal bir kalp atigimzin
oldugu size soylendiyse bu ilaci kullanmayiniz.

SIMDAX® agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

¢ Herhangi bir karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

+ Diisiik kan sayimina sahipseniz ya da goglis agrimz varsa,

o Anormal hzh kalp augimz ve kalp ritminiz ya da doktrunuz tarafindan atriyal
fibrilasyonunuzun oldugu ya da kammzdaki potasyum miktanmin anormal diisiik
oldugu sdylendiyse

bu ilaci kullamirken dikkatli olunuz.

Bu uyanlar gegmigtcki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz,

SIMDAX® 1n yiyecek ve icecek ile kullamlmas::
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik
¢ Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.
» SIMDAX®in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
» Doktorunuz ilacin size olan yararimin bebeginize getirecegi olasi risklere degip
degmeyecegine gire bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

¢ Tedaviniz sirasinda hamile olduBunuzu farkederseniz hemen dokforunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme
Raci kullanmadan once doktorunuza veva eczaciniza daniginiz,

» SIMDAX'n anne siitiine gegip gegmedigi bilinmediginden, bu ilag kullanildiginda
emzirme iglemi biralkalmalidir.




Arag ve makine kullamm
Klinik kullanima mahsus bir ilag oldugu igin gegerli degildir.

SIMDAX®n iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu {iriin, 100 mg/ml’den daha az miktarda etanol (alkol) icermektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Eger SIMDAX kullandigimz dnemde eszamanh olarak kalp ile ilgili difer ilaglan da damar
yoluyla alirsamz kan basmciniz diigebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 gu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SIMDAX Nasi Kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz size ne kadar SIMDAX verilecegi konusunda karar verecektir,
Doktorunuz SIMDAX’a nasil yamt vereceginizi oOlgecektir (6megin nabzinzi,
ECG’nizi olgerek ve nasil hissettifinize bakarak). Doktorunuz buna gire gerekirse
dozunuzu degistirebilir. Doktorunuz SIMDAX kullammum durdurduktan sonraki 3-5
giin boyunca size gbzetim altinda tutmayi isteyebilir.

¢ 10 dakikalik hizl: infiizyonu takiben 24 saate kadar siiren daha yavag bir infiizyon
verilebilir.

» Eger doktorunuz herhangi bir yan etki gecirmediginizi ve daha fazla SIMDAX'a
ihtiyacimz oldugunu hissederse infilzyonunuzu artrabilir.

s Doktorunuz kalbinizi desteklemesine ihtiyag¢ duydufunuz sirece SIMDAX
infilzyonunuza devam edecektir. Bu genellikle 24 saattir.

¢ Infiizyona son verildikten sonraki en az 24 saat boyunca SIMDAX'in Kkalbiniz
iizerindeki etkisi devam edecektir. Etki, infiizyon kesildikten sonra 7-9 giin devam
edebilir.

Doktorunuz zamarn zaman SIMDAX’a verdiginiz yaniti kontrol etmelidir. Kan basmcmlz
doktorunuz infiizyonunnzu azaltabilir. Eger kalbiniz c¢arpiyorsa, sersemlemis ya da
SIMDAX’in ¢ok kuvvetli ya da zayif geldigini hissediyorsamz doktorunuza ya da
hemgirenize séyleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
¢ SIMDAX, damar igine infiizyon halinde (damar ig¢ine damla damla akacak gekilde)
verilir. Bu ylizden SIMDAX, doktor gozetiminin yapilabildifi sadece hastane
ortarminda verilmelidir.

Degigik yag gruplan

Cocuklar ve ergenlik dinemindeki genclerde (18 yas alti} kullamm:
Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde SIMDAX kullanilmas: nerilmez.




Yaghlarda kullamm:
Yash hastalar i¢in &zel bir doz onerisi yoktur.

0Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Karaciger ya da bdbrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bbbrek yetmezliginiz varsa kullanmayimz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz SIMDAX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, giinkii istenen sonucu alamazsimz.

Eger SIMDAX'in etkisinin Cok giictii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczacvuz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIMDAX kullandiysamz:

SIMDAX'tan kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir dokior veya eczac ile
konugunuz,

Cok fazla SIMDAX verilirse, kan basmcimz diigebilir ve kalp atigimz hizlanabilir.
Doktorunuz durumunuza gore sizi nas:l tedavi edecegini bilecektir.

SIMDAX’1 kullanmay1 unutursamz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir,
Takip eden dozun yeni uygulama zamant i¢cin doktorunuzun talimatiarina uymamz onemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SIMDAX ile tedavi sonlandirldiginda olugabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIMDAX 1n iceriginde bulunan maddelere duyarhi olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

SIMDAX'"1n kullam!mas: sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asapidakilerden biri olursa, SIMDAX" kuollanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bGlumiine bagvurunuz;

— Anormal izl kalp atig,

— Bagagns,

— Kan basincinda diigiis

Bunlarin hepsi SIMDAX 1n ok yaygin goriilen gok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan sizde mevcut ise, doktorunuz infiizyon miktarimiz: azaltabilir ya da SIMDAX

inflizyonunuzu durdurabilir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.




Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

— Kanda diigiik potasyum miktart,

— Uykusuzluk

— Bag dénmesi

~ Atriyal fibrilasyon olarak adlandinlan anormal bir kalp atigi (kalbin bir bdlimiinde

diizenli kalp atig1 yerine kalp garpintis1 olmasi)

— Fazla kalp atislan

— Kalp yetmezlifi

— Kalbinizin yeterli oksijen alamamas

— Diggiik kan sayirm

Bunlarn hepsi SIMDAX1n yaygin goriilen yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asapdakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
— Bulanti
— Kabizhk
- Ishal
— Kusma
Bunlar SIMDAX 1n yaygin goriilen yan etkileridir.

SIMDAX alan hastalarin gok azinda aynca ventikiiler fibrilasyon denilen anormal kalp
atisian (kalbin bir boliimiinde diizenli kalp atig1 yerine kalp ¢arpintisi olmasy) goriildi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczaciuzy bilgilendiriniz,

5. SIMDAX’min Saklanmasi
SIMDAX'1 cocuklanin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

Bu ilaci, buzdolabinda (2 - 8° C) saklayimz.
Dondurmayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu clarak kullaniniz.
SIMDAX"1, kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmaymiz.

Seyrelttikten sonraki kullanim ve saklama siiresi 24 saati agmamalidir.




Ruhsat sahibi:

Adi + DAIICHI SANKYO llag Ticaret Limited Sirketi
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Igerenksy- Kadikoy- Istanbul

Tel No :(0216) 577 6505
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Bu kullanma taliman ......... tarihinde onaylanmgnr.

Asagidaki bilgiler saghk meslefi mensuplarma yoneliktir.

SIMDAX?® 2.5 mg/ml Konsantre infiizyon Cozeltisi

Uygulama ve imhas

SIMDAX® 2.5 mg/ml Konsantre Infiizyon Cozeltisi, sadece tek kullantmliktr.
Tiim parenteral iiriinlerde oldugu gibi uygulama oncesinde seyreltilmiy gozeltiyi partikiil
madde icerigi ve renk kayb: agisindan grsel olarak inceleyiniz.
* 0.025 mg/ml infiizyon hazirlamak i¢in, 5 ml SIMDAX® 2.5 mg/ml konsantre
¢Ozeltisini 500 ml %5 glikoz ¢ozeltisi ile kangtinmz,
* 0.05 mg/ml infiizyon hazirlamak igin 10 m! SIMDAX® 2.5 mg/ml konsantre
¢Ozeltisini 500 ml %5 glikoz ¢ozeltisi ile kangtiriniz,

Uygulama dozu & yolu

SIMDAX®, sadece hastane ortaminda kullanima mahsustur, Uygulama, inotropik ajanlarin
kullanim igin yeterli izleme imkanlarina ve uzmanl 1ga sahip olan hastanelerde yapilmalidir,

SIMDAX uygulanmadan dnce seyreltilmelidir.
Infiizyon sadece intravensz kullanim igindir ve periferal ya da sistemik yoldan uygulanabilir,

Kullanim dozu ile ilgili bilgi igin éiriiniin Kisa Urlin Bilgilerine bakiniz.



