Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/106/libenta-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/V03
KULLANMA TALIMATI

LIBENTA 100 mg/2 ml ampul
Damar igine veya kas icine uygulanir.

o Etkin maddeler:
Kalsiyum disodyum edetat.
Her ampul (2 ml) 400 mg Kalsiyum disodyum edetat igerir.

o Yardimeir maddeler:
Enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac

. kullandiginizi sovleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

L{BEN TA nedir ve ne icin kullanilir?
LIBENTA y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LIBENTA nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?
LIBENTA nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

P NIV

1. LIBENTA nedir ve ne i¢in kullamilir?

Kalsiyum disodyum edetat, kursun zehirlenmelerinde ve kursun zehirlenmesine bagli olugan
komanin tedavisinde kullanilir.
. LIBENTA ambalajinda 10 veya 100 adet 2 mI’lik renksiz ¢ozelti igeren ampuller bulunur.

2. LIiBENTA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler
LIBENTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« Eger kalsiyum disodyum edetata karg1 asirt duyarlilifiniz varsa,
- Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa,
» Idrara ¢gikamama durumunuz varsa kullanmayiniz.

LIBENTA'y1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Onerilen dozlan agmaymmz, EDTA ¢ok yiiksek dozlarda zehirli etkiler olusturabilmektedir. Agir
kursun zehirlenmesi, idrarda protein bulunmasina ve mikroskobik kan bulunmasina neden
olabilmektedir. Kalsivum disodyum edetat da aym belirtilere neden olabilecegi igin tedavi sirasinda
her giin idrar analizi yapilmasi Onerilir. Bobrekte bulunan bir grup hiicrelerin (epitelyal) goriilmesi,
idrarda kirmizy kan hiicresi sayisinin veya proteinin giderek artmasi, ilacin hemen kesilmesini
gerektirir. Her tedavi 6ncesi ve sonras1 BUN tayini yapilmasi 6nerilmektedir.




Damar ici tedavi siiresince hastalar kalp ritm diizensizlikleri ve diger EKG degisiklikleri agisindan
izlenmelidir.

Kursun zehirlenmesi komasinda agir1 sividan kaginilmalidir, agin sivi alinmas kafa i¢i basincinin
artmasina neden olabilir.

Parenteral olarak uygulanan kalsiyum disodyum edetat, manganez, nikel ve ginko gibi diger baz1
agir metal zehirlenmelerinde ve plutonyum, uranyum gibi bazi radyoaktif ve niikleer flizyon
tiriinleri ile olan zehirlenmelerin tedavisinde yararh olabilir.

Kalsiyum disodyum edetat civa, altin ve arsenik zehirlenmelerinde etkili degildir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LIBENTA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas

Yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsgmniz.

LIBENTA’nin hamilelik déneminde kullamp kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
LIBENTA nin emzirme déneminde kullamp kullanmayacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Kalsiyum disodyum edetatin siite ge¢ip gegmedigi kesin olarak bilinmemektedir. Ancak birgok ilag
anne siitii ile atildigindan, emziren annelerde dikkatli kullanilmahidir.

Arac¢ ve makine kullamim

Bildirilmemigtir.

LIBENTA’’nm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler

LIBENTA nin igeriginde bulunan maddelere kars: asir1 bir duyarlilifiniz yoksa, bu maddelere bagl
olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Standart klinik laboratuvar testleri ile bilinen bir ilag etkilesimi yoktur. Kalsiyum disodyum edetat,
¢inko-insiilin preparatlart ile etkilesime girer, etki siiresini azaltir.

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

. LIBENTA nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Kursun zehirlenmesinin tedavisinde toplam giinlitk kalsiyum disodyum edetat dozu, kursun
zehirlenmesinin agirligina, hastamn ilaca kars1 yanitina ve toleransina baghdir. Cesitli doz rejimleri
Onerilmistir. Doz kas igi ve damar i¢i uygulama igin aymdir. Asin kursun komast olan tiim
hastalarda ve geng ¢ocuklarda kas i¢i uygulama kullanilmaktadir.




Kalsiyum disodyum edetat ile yetigkinlerde ve gocuklarda kursun zehirlenmesi tedavisine 5 giin
siire ile devam edilir. Sonra kurgunun viicutta dagilmasi ¢inkonun ve diger gerekli metallerin ciddi
eksilmesini 6nlemek amaciyla 2-4 giin ara verilir. Genellikle her iki tedavi yolu da (IV, IM)
uygulanir, tedavi yolunun se¢imi daha ¢ok kurgun tedavisinin ciddiyetine ve hastanin ilaca olan
tolerasyonuna baglidir.

Yetiskin ve ergenlerde genel doz (kas i¢i veya damar igi) 30-50 mg/kg/giin’liik toplam doz, 3 - 5
giin siireyle 12 saatlik aralarla 2 esit doz halinde uygulanir. Erigkinlerdeki iist doz simr 24 saat
i¢inde 50 mg/kg’dir,

Damar i¢i uygulama: Giinliik toplam doz (1000 mg/m2/giin) 250-500 ml %5’lik dekstroz ¢6zeltisi
icinde veya %0.9 serum fizyolojik igine ilave edilir. Giinliik toplam doz 8-12 saatlik bir zaman
igerisinde infiizyon geklinde uygulamur.

Kas i¢i uygulama: Giinliik toplam kalsiyum disodyum edetat dozu (1000 mg/m2/giin) 8-12 saatlik
aralarla verilmek kaydiyla 2 esit dozda uygulanmalidir. Enjeksiyon yerindeki afriy1 azaltmak
amaciyla ¢gozeltiye lidokain veya prokain ilave edilmelidir.

Kursuna bagli bobrek hasan olan yetigkinlerde agagidaki doz sistemi tavsiye edilir:

Serum kreatinin seviyesi 2-3 mg/dL olan hastalarda, 5 giin boyunca her 24 saatte 500 mg/m2;
serum kreatinin seviyesi 3-4 mg/dL olan hastalarda, her 48 saatte 3 doz; serum kreatinin seviyesi >
4 mg/dL olan hastalarda, haftada bir. Bu doz rejimi bir ay ara ile tekrartanir.

Kailsiyum disodyum edetat, tek basina kullamldifinda kanlarinda yiiksek kursun bulunan hastalarda
semptomlan siddetlendirir. Kandaki kursun seviyesi 70 mg/dL’den fazla oldugunda veya klinik
semptomlar kursun zehirlenmesi oldugunu gosteriyorsa, kalsiyum disodyum edetat, BAL
(dimerkaprol) ile birlikte kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Kalsiyum disodyum edetat yavag damar igi inflizyonla ya da kas i¢i enjeksiyonla uygulanabilir.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimn:

Kurgun zehirlenmesi erigkinlerde olabildigi gibi ¢ocuklarda da ortaya ¢ikabilir. Ancak ¢ocuklarda
daha ciddi seyredebilir. EDTA her yastaki vakada kullamlabilir. Genel g¢ocuk dozu, 15-30

mg/kg/giin’diir. Ust doz sinin ise 24 saat iginde 75 mg/kg’dur.
Detaylar i¢in “Uygun kullamm ve doz/uygulama siklif1 i¢in talimatlar” bagligina bakiniz.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamas: gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlan:

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda kullaniimamahdr.

Egier LIBENTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIBENTA kullandiysaniz:

LIBENTA’dan kullanmaniz gerekenden faziasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

LIBENTA’y1 kullanmay) unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LIBENTA ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek etkiler
Iac1 doktorunuz birakmanizi séyleyene kadar birakmayimz,




Tiim ilaglar gibi LIBENTA mn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilen.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilen.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla gériilebilen.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilen.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilen.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LIBENTA’y: kullanmay: durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil bilitmiine bagvurunuz:
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¢ Deride kaginti veya dokiintil, yiiz, dudaklarn veya viicudun degisik bolimlerinde sisme ya da
Ozellikle agiz veya bogazm yutmay: veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi seklinde
gortilen alerjik reaksiyonlar.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise sizin LIBENTA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Seyrek:
¢ Karaciger testlerinde SGOT ve SGPT’de hafif yiikselmeler (tedavi kesildikten 48 saat sonra
normale doner),
¢ Hapsirma, burun tikarukhigi, géz yagarmasi, kizankliklar.
¢ Ani ve sik idrar yapma istegi,
Gorillme sikligs bilinmiyor:
¢ Tansiyon disiikliigii,
¢ Kalp ritm bozukluklan,
e Bobrek hiicrelerinde hasar; nadiren bunun sonucu gelisen hiperiirisemiye bagli sekonder gut
(ayaklar, eller, dizler ve dirseklerde agn).
Idrarda glukoz (seker), protein, mikroskobik kan bulunmasi,
Kansizlik,
Gegici kemik ilii depresyonu,
Ates, titreme, bitkinlik, kiriklik, kas aginsi, eklem agrisi, kas igine yapilan enjeksiyon bélgesinde
agr,
e Titreme, bas agnsi, hissizlik, kulak ¢inlamasi.
¢ Bulanti, kusma, igtahsizlik, fazia susama, dudak kenarlarinda ¢atlamalar,
¢ Testlerde ortaya gikan ¢inko eksikligi, kalsiyumn fazlalig:.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. LIBENTA’nin saklanmas

LIBENTA v1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LIBENTA 'vi kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: ‘
Liba Laboratuarlan A.S., Otagtepe Cad. No:5 Kavacik, 34810 istanbul

Uretici:
Eczacibagi lla¢ Sanayii ve Ticaret A.S., Kiigiik Kanstiran, Liileburgaz

Bu kullanma talimati (--/--/----) tarihinde onaylanmstir.




