KULLANMA TALIMATI

NiNAX 25 mg/10 ml 1.V. infiizyon icin konsantre ¢bzelti iceren ampul
Damar icine uygulanir.

Her 10 mililitrelik ampul;
Etkin madde: 25 mg nikardipin hidroklortr

Yardimci maddeler: Sorbitol (480 mg), sitrik asit monohidrat (5.25 mg), sodyum hidroksit (0.9

mg) ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NINAX nedir ve ne icin kullaniir?

NINAX1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NINAX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NINAX’in saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. NINAX nedir ve ne i¢in kullanilr?

NINAX 10 ml amber renkli ampul icerisinde 25 mg nikardipin hidrokloriir iceren berrak, sar1
cozeltidir. 1 veya 10 ampulliik ambalajlarda sunulmustur. Bu konsantre ¢ozelti kullanilmadan

once seyreltilmelidir.



NINAX, agizdan tedavinin uygun olmadig1 veya arzu edilmedigi hastalarda yiiksek tansiyonun

kisa-sureli tedavisinde kullanilir.

NINAX’1n etkin maddesi nikardipin, kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ila¢ grubuna
dahildir. Nikardipin kan damarlarim1 gevseterek etkisini gosterir, boylece kan basincinin

azalmasina yardimci olur.

2. NINAX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NINAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e NINAX ampuliin igerigindeki etkin maddeye (nikardipin hidrokloriir) veya diger
bilesenlerinden herhangi birine kars1 agir1 hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa
e Yakin zaman dnce (son bir ay icerisinde) kalp krizi gecirdiyseniz
e Ileri aortik stenoz denilen aortik kalp kapak¢igimizin daraldig1 hastaliginiz varsa
e Hamile iseniz
e Olasi kalp krizlerini 6nlemek i¢in (daha dnce en az bir defa kalp krizi gecirdiyseniz)

e 18 yas altindaysaniz

NINAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Siddetli gbgiis agriniz varsa
e Beta blokorler olarak adlandirilan yiliksek kan basinci ve kalp hastaliklar1 gibi
durumlarin tedavisinde kullanilan ilaglar kullaniyorsaniz
e Kalp, karaciger ya da bobrek rahatsizliklariniz varsa
e Felg, inme gecirdiyseniz
e 05 yas lizeri iseniz
e Emzirme donemindeyseniz
e Tedaviniz sirasinda ani bas donmesi, sersemlik veya carpmti deneyimlerseniz derhal

doktorunuzu bilgilendiriniz

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.



NINAX’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NINAX damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve igeceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur. Ancak greyfurt suyu nikardipin ile etkilesebilir. Bu etkilesim

tehlikeli sonuclara neden olabilir. Diyetinizde doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamilelik

1laci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan &zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik déneminde NINAX

kullanmay1niz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, ancak doktorunuz kesinlikle gerekli olduguna inaniyorsa NINAX
kullanabilirsiniz. Doktorunuz tarafindan o6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme

doneminde NINAX kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Olasi reaksiyonlar nedeniyle, infiizyondan sonra bir siire ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

NINAX iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NINAX her 10 mI’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermez. Sodyuma bagli herhangi bir etki beklenmez.

NINAX her 10 mI’sinde 480 mg sorbitol ihtiva eder. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz (intoleransiniz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii

almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



— Beta blokorler (yiiksek kan basinci ve kalp hastaliklar1 gibi durumlarin tedavisinde
kullanilan ilaglar)

— Simetidin (sindirim bozukluklarinda kullanilan bir ilag)

— Siklosporin (bagisiklik sisteminin bastirilmasi i¢in kullanilan bir ilag)

— Kan basincini (tansiyonunuzu) diisiiren ilaglar

Ayrica;
NINAX, bazi ilaglarla gecimsizdir. Ge¢imsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢dzeltiye eklenmemeli;

bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltiler tercih edilmelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilacla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
icin, karistirma isleminden hemen sonra, uygulamadan 6nce ve uygulama sirasinda belirli
araliklarla uygulamasi yapilacak son karisimda herhangi bir bulaniklik veya ¢ékelme olup

olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

3. NINAX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Bu sirada yasiniz ve bu ilacin size uygulanma nedenini dikkate alacaktir.

Doktorunuz size ayri bir tavsiyede bulunmadikca bu talimatlar takip ediniz.

Doktorunuz NINAX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsiniz.

NINAX 0.1 mg/ml inflizyon ¢ézeltisi, yalnizca toplardamar icine ve bu amaca uygun bir plastik

boru (set) araciligiyla uygulanir.

Infiizyon sirasinda ve infiizyondan sonra kan basincinizi ve kalp atisimiz1 saglik personeli takip
edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

NINAX 0.1 mg/ml infiizyon ¢ozeltisi, yalnizca toplardamar igine ve bu amaca uygun bir plastik

boru (set) araciligiyla uygulanir.
Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.



Yashlarda kullanim:
Doktorunuz ilacinizin dozunun mimkin olan en alt sinirda olmasina dikkat eder ve yavasca

ayarlar. Ayrica tedavi siiresince karaciger, bobrek ve kalp islevlerinizi izler.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek bozuklugu olan hastalarda doz yavas¢a ayarlanir.

Eger, NINAX’m etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NINAX kullandiysamz:
NINAX’1n size verildigi hastane veya klinigin asir1 dozun herhangi bir etkisini tedavi etmeye

yeterli donanima sahip oldugundan emin olmalisiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilacglar gibi, NINAX iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

NINAX 0.1 mg/ml infiizyon uygulamasi ile deneyimlenen advers etkiler genellikle ciddi degil

ve ¢ogu damarlarin genislemesini (vazodilatasyonu) takiben beklenen etkilerdir.

Asagida belirtilen yan etkiler, doz asimina ya da uygulama teknigine bagli olarak gortlebilen

yan etkiler olup goriilme sikliklar1 bilinmemektedir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Bas agrisi
Yaygin
e Hipotansiyon (diisiik tansiyon)
e Tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi)

e Bulanti/kusma



Bilinmiyor:
e Trombositopeni (pihtilasmay1 saglayan kan hiicrelerinin sayisinda azalma)
e Hipofosfatemi (kaninizda fosfat diizeyinin azalmasi)
e Periferal 6dem (ayaklarimizda sislik)
e Zihin karigiklig1
e Kaslarda asir1 gerginlik
e GOz iltihabi
e Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/ttkanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agrisi)
e Kalp ritim dlzensizligi anlamina gelen kalpteki elektriksel faaliyetlerin kayitlarinda
(EKG) degisiklik
e Toplardamarlarn iltihabina bagl kan pihtis1 olusumu
e Solunum bozuklugu
e Kulak bozuklugu, kulak ¢inlamas1
e Hazimsizlik
e Boyun agrisi
o Idrar siklig
o Ates
Ayrica, uzun stiren oral nikardipin tedavisi uygulanan hastalarda hastaligin ilerlemesine bagl

olarak; sinus nodu disfonksiyonu, kalp krizi goriilmistiir.
Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.


http://www.titck.gov.tr/

5. NINAX’1n saklanmasi

NINAX1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.
Kullanincaya kadar orijinal ambalajinda saklayimiz.

NINAX sulandirildiktan sonra kullamlmahdr.
Seyreltilmis soliisyonlar oda sicakliginda 24 saat stabildir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NINAX 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Haver Ecza Deposu A.S.
Esensehir Mahallesi Haseki Sok. No: 20
Umraniye / ISTANBUL
Tel: 0216 324 38 38 Fax: 0216 317 04 98

Uretici: Osel Ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Koyu Fener Cd. No: 52
Beykoz ISTANBUL

Bu kullanma talimat1  25/10/2016 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
NINAX nasil hazirlanmali ve uygulanmahdir?
UYARI: AMPULLER UYGULANMADAN ONCE SEYRELTILMELIDIR.

NINAX Ampul’u kullanmadan 6nce igindeki ¢ozeltiyi partikiil ve renk degisikligi acisindan

gorsel olarak inceleyiniz. NINAX Ampul ¢dzeltisi normalde berrak, sar1 ¢Ozeltidir.

NINAX ampuller tek kullanim igindir.

NINAX intravendz kullanim i¢indir. Kan basincinda istenilen diismeyi saglamak icin dozu titre ediniz.
Elde edilecek kan basincina ve hastanin yanitina gore dozu ayarlayimiz.

Seyreltilmis NINAX ¢dzeltisini santral yol veya genis periferal ven aracilifiyla uygulaymiz.

Eger periferal ven ile uygulanmissa inflizyon bolgesini her 12 saatte bir degistiriniz.



Seyreltme: NINAX ampul 0.1 mg/ml konsantrasyonunda yavas siirekli infiizyon seklinde

uygulanmaktadir. Her ampul (25 mg), 0.1 mg/ml konsantrasyonda toplam 250 mililitrelik

cozelti elde edecek sekilde 240 ml gegimli bir siv1 ile (bkz. asagida) seyreltilmelidir.

Nikardipin hidroklortr, cam veya polivinil kloriir kaplar icerisindeki asagidaki ¢ozeltiler ile oda

sicakliginda 24 saat siireyle ge¢imli ve stabil bulunmustur:

% 5 Dekstroz Enjeksiyonu, USP

% 5 Dekstroz ve % 0.45 Sodyum Klorir Enjeksiyonu, USP
% 5 Dekstroz ve % 0.9 Sodyum Klortir Enjeksiyonu, USP
% 5 Dekstroz ile 40 mEq Potasyum, USP

% 0.45 Sodyum Klorir Enjeksiyonu, USP

% 0.9 Sodyum Klor(r Enjeksiyonu, USP

NINAX ampul, “%5 Sodyum Bikarbonat Enjeksiyonu, USP” ya da “Laktath Ringer

Enjeksiyonu, USP”” ile gecimsizdir.

Seyreltilmis NINAX ¢dzeltisini ayn1 intravendz yoldan veya ayni ambalaj icinde diger iiriinler

ile birlikte karistirmayiniz.
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