KULLANMA TALIMATI
MEKARD 250 mg/20 ml LI.V. konsantre infiizyonluk ¢ozelti

Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her mL’de 12,5 mg dobutamin’e esdeger 14 mg dobutamin hidrokloriir
igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum metabisiilfit, enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (pH ayar1
icin), hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce 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 danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séoyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size verilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

MEKARD nedir ve ne icin kullanilir?

MEKARD’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MEKARD nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MEKARD ’in saklanmasi

ok b

Bashklar yer almaktadr.

1. MEKARD nedir ve ne icin kullamlir?
MEKARD inotrop ilaglar olarak adlandirilan, kalp atimini daha kuvvetli hale getiren ilag
grubuna dahildir.

MEKARD’mn her bir ampulii 280 mg (250 mg dobutamin’e esdeger), mililitresi 14 mg
dobutamin hidrokloriir (12,5 mg dobutamin’e esdeger) icerir.

MEKARD, bir kutuda 10 adet bulunan 20 mL'lik renksiz cam ampullerde kullanima
sunulmaktadir.

MEKARD asagida belirtilen durumlarda kullanilir;

- Yetigkinlerde;
MEKARD, kalp krizi, kardiyomiyopati (kalp kasinin bir hastalig1), acik kalp ameliyati, septik
sok (kan zehirlenmesi) veya kardiyojenik sok (kalp debisinin yeteri kadar stirdiiriilememesi) ile
iliskili diistik kalp debisi durumunda inotropik (kalp kasinin kasilmasini artirmak icin) destek
tedavisi gerektiginde endikedirr. MEKARD ayrica ekspirasyon sonucu pozitif basing
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ventilasyonunda (nefes verirken olusan pozitif basing) kalp debisini korumak veya artirmak i¢in
kullanilabilir.

- Dobutamin stress ekokardiyografi:
MEKARD ayrica kalbin stres testlerinde, rutin egzersizi tam olarak yapamayan hastalarda,
alternatif olarak kullanilabilir. Dobutamin bu amagla, normalde egzersiz stres testi yapan
birimlerde kullanilmali ve testler i¢in gerekli onlemler alinmis olmalidir.

- Pediyatrik popiilasyon
Dobutamin tiim pediyatrik yas gruplarinda (yenidogandan 18 yasa kadar), kalp ameliyati,
kardiyojenik sok (kalp debisinin yeteri kadar siirdiiriilememesi), kardiyomiyopatiler (kalp
kasinin bir hastaligl) ve septik sok (kan zehirlenmesi) sonrasi kalp dekompansasyonu
sonucunda ortaya ¢ikan diisiik kardiyak debili hipoperfiizyon (kanin viicutta yeteri kadar
dagilmamasi) durumunda endikedir.

2. MEKARD’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MEKARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Dobutamin’e, sodyum metasiilfite veya diger bilesenlere kars1 duyarliliginiz (alerjiniz)
varsa
- Belirli kalp veya kan damar1 bozukluklarina sahipseniz: Dobutamin, kalbinize zayif kan
beslemesini saptamak i¢in kullanilmamalidir (Dobutamin Stres Ekokardiyografi olarak
bilinen kardiyak stres testi)
- Bobreginize yakin bir timdrden dolay1 yiiksek kan basinciniz varsa (feokromositoma)
- Doktorunuzun bilecegi, kalbinizde veya kan damarlarinizda bir sorun varsa
- Kan hacminizde azalma (hipovolemi) varsa

MEKARD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

- Yakinlarda kalp krizi gegirdiyseniz

- Astiminiz varsa

- Stabil olmayan kalp spazminiz (anjina) varsa

- Kalp hastaliginiz varsa

- Kalp nakli gecirdinizse

- Yiksek kan basinciniz varsa

- Egzersiz yapmayi sizin i¢in tehlikeli hale getiren bir durum varsa

Cocuklar

Kalp atim hiz1 ve kan basincindaki artislar, cocuklarda yetiskinlerden daha sik ve yogundur.
Yeni dogan bebek kardiyovaskiiler sisteminin dobutamine kars1 daha az duyarli oldugu rapor
edildi ve hipotansif etkinin (diisiik kan basinci) eriskin hastalarda kiigiik ¢ocuklardan daha sik
gbzlendigi goriilityor. Buna gore, cocuklarda dobutamin kullanimi yakindan izlenmelidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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MEKARD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Beklenen faydalari, bebeginize olan olas1 herhangi bir riskinden daha fazla oldugu zaman
doktorunuz tarafindan kullanilacaktir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda emzirmeyi kesmeniz Onerilmektedir. Ancak, beklenen faydalari,
bebeginize olan olast herhangi bir riskinden daha fazla oldugu zaman doktorunuz tarafindan
kullanilacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MEKARD’1n uygulanmasindan dolay: bir etki varsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

MEKARD’mn iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu iiriin sodyum metabisiilfit icermektedir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlari
(ciddi alerji) ve bronkospazma (nefes alma zorluklart) neden olabilir.

Bu t1ibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglar dobutamin ile etkilesebileceginden dobutamin ile birlikte kullanilirken 6zel
dikkat edilmesi gerekmektedir:

- Duyu yitimini saglayan maddeler (anestezikler)

- Beta blokerler (bazi kalp durumlarini, anksiyeteyi (endise hali) ve migreni tedavi etmek
icin kullanilan ilaglar)

- Alfa blokerler (kan damarlarindaki kaslar1 gevseterek bazi kalp durumlarini tedavi etmek
icin kullanilan ilaglar)

- ACE inhibitorler (tansiyon tedavisinde kullanilan ve kan basincini diisiiren ilaglar)

- Vazodilatorler (damar genisletici ilaglar)

- Entakapon (parkinson hastaligini tedavi etmekte kullanilan bir ilag)

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

3. MEKARD nasil kullamlir?

e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz size uygulanacak doza ve sikligina karar verecektir. Doz fiziksel durumunuza ve
tibbi durumunuza gore belirlenecektir.
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e Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢ine uygulanir. Bu ilag size verilmeden once seyreltilecektir. Damar i¢ine infiizyon
(damla damla) olarak uygulanacaktir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda doz hastanin cevabina gore doktor tarafindan ayarlanacaktir.

Yashlarda kullanimi:
flacin dozuna doktorunuz karar verecektir.

e Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
flacin dozuna doktorunuz karar verecektir.

Eger MEKARD 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla MEKARD kullandiysamz:
MEKARD dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MEKARD size hastanede saglik personeli tarafindan uygulanacagindan bu bdliim gecerli
degildir. Eger size cok fazla MEKARD verildigini diisiiniiyorsaniz, mide bulantisi, kusma,
huzursuzluk, c¢arpinti, bas agrisi, nefes darligi ve goglis agrist meydana gelir. Mutlaka
doktorunuzu bilgilendirin.

MEKARD’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MEKARD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
MEKARD size hastanede bu konuda deneyimli saglik personeli tarafindan uygulanacaktir,
tedaviyi sonlandirma islemine durumunuza gore karar verecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MEKARD 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Doktorunuz size MEKARD uygulamadan 6nce kalbinizi kontrol edecek ve bu ilact kullanmaya
uygun olup olmadiginiza karar verecektir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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Cok yaygin:

Kalp atim hizinda artis
Gogiis agrist
Kalp atim bozukluklar1

Yaygin:

Kan basincinda artma ya da azalma

Kan damarlarinda daralma (vazokonstriksiyon)

Diizensiz kalp atimi (¢arpinti)

Kalp kasinda anormal kasilmalar (ventrikiiler disritmi)

Doza bagli olarak kalbin fazladan ve genellikle beklenenden erken kasilmasi (ventrikiiler
ekstrasistol)

Anormal kalp ritmi (atriyal fibrilasyon) olan hastalarda kalp carpintisinda artig (artan
ventrikiiler siklik)

Kalp ventrikiiliinde hizli kasilmalar (ventrikiiler tasikardi)

Astim benzeri semptomlar (bronkospazm)

Nefes darligi

Beyaz kan hiicrelerinde artis (eozinofili)

Kan pihtist olusumunun engellenmesi

Dokiintii (eksantem)

Ates

Enjeksiyon bolgesindeki damarda iltihaplanma (flebit)

Bas agris1

Kalp-gogiis agrisi (anjinal agri)

Lokal iltihaplanma

Idrar sikismasi

Bulant1

Gogiis agrist

Trombosit agregasyonunun engellenmesi (sadece giinlerce devam eden infiizyonda)
Ventrikiiler disritmi, doza bagli ventrikiiler ekstrasistoller, carpinti. Atrial fibrilasyonu
olan hastalarda artan ventikiiler siklik. i

>50 mmHg kan basinci artisi, anjin agris1. Ozellikle daha 6nceden beta reseptor blokerleri

ile tedavi edilmis hastalarda vazokontriksiyon.

Yaygin olmayan:

Kalp ventrikiiliinde kontrolsiiz kasilmalar (ventrikiiler fibrilasyon)
Kalbin ventrikiillerinde hizli kasilmalar (Ventrikiiler tasikardi)
Kalp krizi (miyokardiyal infarktiis- Dobutamin stres ekokardiyografi’de)

Cok seyrek:

Yavas kalp atimi (bradikardi)

Kalbe yeterince kan saglanamamasi (miyokardiyal iskemi)
Miyokardiyal enfarktiis

Diisiik potasyum (hipokalemi)

Ciltte lekelenme (petesiyal kanama)
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- Kalp blogu
- Kalbi besleyen kan damarlarinin daralmasi (koroner vazospazm)
- Deride doku 6liimii (deri nekrozu)

Bilinmiyor:

- Stres nedeniyle gogiis agris1 (stres kardiyomiyopati)

- Dokiintii, ates, beyaz kan hiicrelerinde artis (eozinofili) ve astim benzeri semptomlar
(bronkospazm) dahil alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik reaksiyonlari)

- Muhtemelen sodyum metabisiilfit duyarliliginin neden oldugu ciddi alerjik reaksiyonlar
(anafilaktik reaksiyonlar) ve hayati tehdit eden ciddi astim ataklari

- Dobutamin alan ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kas kramplar1 (miyoklonus)

- Anormal kalp fonksiyon testi (elektrokardiyogram ST segment yiikselmesi)

- Kalp nakli yapilmis hastalarda kalp kasi iltihab1 (eozinofilik miyokardit)

- Kalp blogu (sol ventrikiil ¢ikis yolu obstriiksiyonu)

- Oliimciil kalp riiptiirii

- Huzursuzluk, 1s1 ve anksiyete hissi

- Halsizlik (bulant1)

- Bas agrisi

- Uyusma hissi (parestezi)

- Titreme (tremor)

- Ates ve kaygi duygulari

- Kas kramplar1 (miyoklonik spazm)

- Pulmoner kapiler basingta azalma

- Idrar yapma isteginde artis (yiiksek dozlarda)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 "llag 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 katki1 saglamis olacaksiniz.

5. MEKARD’1n saklanmasi
MEKARD 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir, 151k gérmeyen yerlerde saklayimiz. Asirt
sicakta birakmaktan sakininiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MEKARD’1
kullanmayniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MEKARD’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SAN. 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:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.

Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/ TEKIRDAG

Tel: 0282 675 10 06

Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati ... .......... tarihinde onaylanmistir.
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