KULLANMA TALIMATI

PRE-EKLAMOL Magnezyum Siilfat 40 g/1000 ml L.V. infiizyon icin ¢ozelti
Damar yolundan kullamlr.
Steril

e Etkin maddeler: Her 1000 mL ¢ozelti 40 g magnezyum siilfat heptahidrat igerir.
e Yardimct maddeler: Sodyum Kloriir, enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya

diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PRE-EKLAMOL nedir ve ne icin kullanilir?

PRE-EKLAMOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PRE-EKLAMOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PRE-EKLAMOL’iin saklanmasi

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
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1. PRE-EKLAMOL nedir ve ne icin kullanilir?

PRE-EKLAMOL, her 1000 mL ¢o6zeltide 40 g magnezyum siilfat heptahidrat igeren
polipropilen torbalarda takdim edilmektedir. Torbalar berrak ve renksiz ¢ozelti igermektedir.
Mineral destekleri adli ila¢ grubunda yer alan magnezyum siilfat asagidaki durumlarda
kullanilir:

e Gebelikte kan basmcinin yiikselmesi, ayaklarda ve viicutta fazla su toplanmasi gibi
belirtileri olan pre-eklampsi ve bu durumun ileri bir agamasi olan eklampsinin (biling
kaybi, kasilmalar ile baslayip koma ile sonuglanabilen gebelik zehirlenmesi) tedavisi ve
onlenmesi.

2. PRE-EKLAMOLii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRE-EKLAMOLii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Kalp problemleri,

e Agir bobrek yetmezligi,

e Magnezyum siilfata veya magnezyum siilfat tuzlarina kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda
bu ilac1 kullanmamaniz gerekir.

PRE-EKLAMOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Hamileyseniz, hamile kalmayi planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,
e Bobrek bozuklugunuz varsa veya bdobrek bozuklugunuzun olabileceginden
stipheleniliyorsa,
e Myastenia gravis (kas zayifligina yol agan bir kas hastalig1) hastasiysaniz ilaci dikkatli
kullanimiz.
Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiiz.

PRE-EKLAMOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRE-EKLAMOL hamile kadinlara 5-7 giin siiresince uygulanirsa dogumsal anomalilere
(sakatliklara) yol agar. 5-7 giinden fazla uygulanmasi hipokalsemi (kanda kalsiyum eksikligi),
iskelet yapisinda mineral eksikligi, osteopeni (kemik erimesi baslangici) ve diger iskelet
bozukluklar1 gozlenebilir. Erken dogumun engellenmesi i¢in siirekli uygulanmasi onaylanmis
bir tedavi degildir. Zorunlu olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir. Doktorunuz tarafindan gerekli
goriilmedikge emzirirken PRE-EKLAMOL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
PRE-EKLAMOL’iin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

PRE-EKLAMOL’iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Ozel 6nlem alinmasini gerektirecek yardimeir madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PRE-EKLAMOL’iin asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 sakincali olabilir:

e Kalp rahatsizliginda kullanilan digitalis glikozidleri (6r; digoksin, dijitoksin),

e Anestezide kullanilan kas gevseticiler (Magnezyum siilfat ile kullanim bu tip ilaglarin
etkisini arttirabilir.),

e Opioid (6r; morfin), barbitiirat (6r; amilobarbiton) veya hipnotik ilaglarin (6r; nitrazepam)
yiiksek dozlar1 (Magnezyum siilfat ile kullanim yavas ve/veya s1g nefes alip vermeye neden
olabilir),

e Nifedipin veya nimodipin gibi kalsiyum kanal blokoérleri (Magnezyum siilfat ile kullanim
kas fonksiyonlarinda sorunlara yol acgabilir),

e Aminoglikozid antibiyotikler (or; streptomisin) parenteral magnezyumun ndéromiiskiiler
blokaj yapic1 etkisini arttirabilir.

e Aminoglikozidler, Siklosporin, Dijitalis, Alkol, Amfoterisin B, Idrar soktiiriiciiler,
Sisplatin gibi ilag ya da ilag gruplarinin uygulanmasini takiben, ilaca bagli magnezyumun
renal kaybi1 gozlenir.

e Recetesiz ilaclar da dahil baska herhangi bir ilag ile birlikte kullanimi1 sakincali olabilir.

e Levotiroksin iceren ilaglarin PRE-EKLAMOL ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi1 gerekmektedir.

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

3. PRE-EKLAMOL nasil kullanilir?

PRE-EKLAMOL doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan asagidaki
boliim hekiminize veya saglik personeline yoneliktir.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

MAGNEZYUM SULFAT REJiMI VE TAKIP: Magnezyum siilfat i¢in en yaygin tercih
edilen rejim; 15-20 dakikada 4-6 g IV yiikleme dozunun yapilmasi ve ardindan saatlik 2 g
stirekli inflizyon seklindedir. Magnezyum siilfat terap6tik dozu 3,95 ile 6,90 mEq/L olup her
alt1 saatte bir serum magnezyum seviyeleri izlemi gerekir. Magnezyum siilfat Myastenia
Gravisli (kas giiciinii  zayiflatan bir hastalik) hastalarda agir myastenik krizi
tetikleyebileceginden tehlikelidir. Diger yandan Magnezyum stlfatin kalsiyum kanal
blokdrleriyle birlikte kullanimi diisiik tansiyona yol agabilir.

Magnezyum siilfata genellikle dogumdan sonra 24 saat boyunca devam edilmesine karsin ilacin
birakilma zamanini belirleyen yiiksek kaliteli bir veri elimizde bulunmamaktadir. Hafif pre-
eklampsili (gebelik zehirlenmesi) kadinlarda 12 saat yeterli olabilirken agir pre-eklamptik ve
eklampsili (gebelik zehirlenmesi) kadinlarda antikonviilsan ( istek dis1 kasilmalar1 6nleyen)
terapiye 24-48 saat devam edilmelidir.

Gebelik zehirlenmesinde istek dis1 kasilmalarin (konviilsiyon) 6nlenmesi i¢in; 4 g/100 ml
IV infiizyon i¢in ¢ozelti 15-20 dakikada verildikten sonra 40 g/1000 ml IV inflizyon i¢in ¢ozelti
seklinde, dakikada 12-15 damla verilir.

Erken dogum; Baslangi¢ dozu: IV 4-6 g Magnezyum Siilfat (32-48 mEq magnezyum) 20-30
dakikada IV infiizyonla verilir. Devam dozu: IV infiizyonda saatte 1-3 g magnezyum siilfat (8-
24 mEq magnezyum) rahim kasilmalar1 durana kadar verilir. Yetigkinler i¢in doz sinirlar::
Giinde 40 g magnezyum siilfata (320 mEq magnezyum) kadar verilebilir.

Parenteral tibbi {irlinler kullanim Oncesi partikiil varlig1 agisindan dikkatlice incelenmeli ve
uygulama oncesi renk degisimi olmast durumunda uygulanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PRE-EKLAMOL i.v. (damar i¢i) yolla uygulanabilir.

Intravendz infiizyon (damar ici) yoluyla kullamlacak magnezyum siilfat ¢ozeltilerinin
konsantrasyonu %20’nin altinda olmalidir, i.v. enjeksiyon hiz1 dakikada 150 mg magnezyum
silfati gegmemelidir. Ancak agir gebelik zehirlenmesi ndbetlerinde bu hizi arttirmak
gerekebilir.

Degisik yas gruplar
Yashlarda kullanimi:
Bobrek yetmezligi olmamasi kosuluyla 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:

Agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.
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Eger PRE-EKLAMOL iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRE-EKLAMOL kullandiysaniz

[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
PRE-EKLAMOL kullanim1 beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigimi diisiiniiyorsaniz,
miimkiin olan en kisa zamanda saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

Asirt magnezyum aliminda kan basincinda ani diisiis (hipotansiyon) ve solunum sistemi felci
(paraliz) ortaya cikar. Patellar refleksin (diz kapagi refleksi) kaybolmasi magnezyum
zehirlenmesinin belirtilerinden biridir. Kullanilmasi gerekenden fazla kullanildiysa kalsiyum
tuzu enjekte edilene kadar suni solunum yapilmalidir.

Tedavi: 1.V. olarak % 10’luk kalsiyum glukonat ¢6zeltisinden 10-20 mL uygulayarak solunum
desteklenir. Bobrek fonksiyonlari normalse viicuttan magnezyum atilimini kolaylastirmak i¢in
uygun sivilar verilmelidir. Bobrek yetmezligi olan ya da agir hipermagnezemi goriilen
hastalarda diyaliz gerekebilir.

PRE-EKLAMOL kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PRE-EKLAMOL’ii kullanmay1 unutursaniz

[lactmz bir saghik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmas: beklenmez. Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini
diistinliyorsaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PRE-EKLAMOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglarda oldugu gibi, PRE-EKLAMOL kullanan kisilerin tamaminda olmasa da bazi

kisilerde birtakim yan etkiler goriilebilir.

« Solunum depresyonu (yavas ve/veya si1g nefes alip verme)

* Dolasim kollapst

+ Kan basincinda azalma

+ Kalp atislarinda diizensizlik veya yavas kalp atimi

« Kalp krizi

» Kandaki kalsiyum diizeylerinde azalma (Bu durum karincalanmaya veya kas segirmesine
neden olabilir.)

 Dizde refleks kayb:

* Viicut 1s1sinda azalma

* Yiizde kizarma ve terleme
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 ‘ila¢ Yan Etki 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. PRE-EKLAMOL’iin saklanmasi
PRE-EKLAMOL i ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRE-EKLAMOL i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi
Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/ TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05

Uretim Yeri : POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi
Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/ TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylanmustir.
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http://www.titck.gov.tr/

