KULLANMA TALIMATI

MULTIFLEX DOPASEL 800 mcg /mL L.V. infiizyon I¢in Cozelti
Steril

Damar i¢ine uygulanir.
« Etkin madde: Dopamin hidrokloriir
250 mL'lik bir torbada 200 mg dopamin hidrokloriir vardr.
(1 mililitrede 800 mikrogram dopamin hidrokloriir bulunur).

e Yardimct maddeler: Sodyum metabisiilfit, Glukoz monohidrat, Enjeksiyonluk su ve

pH ayari igin hidroklorik asit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

« Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullamimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
Kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MULTIFLEX DOPASEL nedir ve ne i¢in kullaniur?

MULTIFLEX DOPASEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MULTIFLEX DOPASEL nasi kullaniur?

Olast yan etkiler nelerdir?

MULTIFLEX DOPASEL “in saklanmast

@ N WD

Bashklar yer almaktadr.

1. MULTIFLEX DOPASEL nedir ve ne i¢in kullanmhir?
MULTIFLEX DOPASEL, damar igine uygulanan berrak, renksiz veya acik sari bir

cozeltidir. Doktor veya hemsire tarafindan damariniza uygulanmak tizere hazir soliisyondur.

MULTIFLEX DOPASEL, 250 mL kullanima hazir infiizyon ¢ézeltisi iceren non-PVC bir

torba icinde ambalajlanmistir. Her bir 250 mL’lik torba, 200 mg dopamin hidrokloriir icerir.

Bu belge AT ERleFotc RQRASELen kbR kyatamMe Mam damatlaks iigeringe. stikilbalan dindlasta ve

adresinden kontvrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
asagidaki amaglarla kullanilmaktadir:
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— Kalp krizi, kan zehirlenmesi, travmada (hasar), bobrek yetmezliginin eslik ettigi,
diisiik kan basmci (hipotansiyon) veya sok (dokulara kan akisinda azalma)
tedavisinde

— Agik kalp ameliyatindan sonra diisiik kan basincinin ortaya ¢iktigi durumlarda diger
tedavilerle birlikte

— Kalp yetmezliginde kullanilabilir.

2. MULTIFLEX DOPASEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Size MULTIFLEX DOPASEL verilmeden 6nce, doktorunuz tarafindan verilen tiim

talimatlara dikkatlice uyunuz.

MULTIFLEX DOPASEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Dopamin veya sodyum metabisiilfite veya MULTIFLEX DOPASEL’in igerigindeki
diger maddelere karsi asir1 duyarlilik belirtileri gostermisseniz

Kan basincinda artisa neden olan bir tiimoériiniiz varsa (feokromositoma)

Asir galisan tiroid beziniz varsa (hipertiroidizm)

Diizensiz veya hizli kalp atislariniz varsa

Size siklopropan ve halojenli hidrokarbon isimli gruba ait hissizlik, uyusukluk saglayan

anestezik ilaglar verildiyse

MULTIFLEX DOPASEL i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa

Kan dolasim problemi hikayeniz varsa (el ve ayak parmaklarinizda renk ve isida
herhangi bir degisiklik olup olmadigi i¢in takip edileceksiniz)

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa

Astim hastasi iseniz (sodyum metabisiilfit i¢erdiginden)

Monoamin oksidaz inhibe edici (MAO inhibitorii) olarak adlandirilan, depresyon
tedavisinde kullanilan (antidepresan) ilaglardan kullaniyorsaniz veya daha o6nce
kullandiniz ise

Sizde hipoksi (dokulara giden oksijen miktarmin azalmasi), hiperkapni (kandaki
karobondioksit diizeyinin anormal derecede artmasi), asidoz (kanda asit maddelerin

artisi) veya hipovolemi (dolasimin kan hacminin normalden az olmasi) gibi baska

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
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rahatsizliklar da varsa, doktorunuz MULTIFLEX DOPASEL tedavisi éncesinde ya da es
zamanl olarak bu rahatsizliklar: da tedavi edecektir.

e Soguk vyaralanma, ateroskleroz (kan damarlarinda yag plakasi olusumu) Raynaud
sendromu (bir tiir kan dolasimi1 bozuklugu), diyabetik endarterit (seker hastaligina bagh
olarak atar damar i¢ tabakasinin iltihaplanmasi) gibi 6nceden damarlarla ilgili bir

probleminiz varsa

MULTIFLEX DOPASEL tedavisi sirasinda, doktorunuz kalp ve bébrek fonksiyonlarinizi
yakindan izleyecektir.

MULTIFLEX DOPASEL prolaktin, biiyiime hormonu ve tiroid hormonu testlerinin
sonuglarini etkileyebilir.

Eger tansiyon disiikliigiintiz (hipotansiyon) devam ederse, doktorunuz ilacinizin dozunu

arttirabilir ya da baska bir ilag ile tedavinize devam edebilir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MULTIFLEX DOPASEL hamilelik sirasinda kesinlikle gerekli oldugu durumlarda
verilecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
MULTIFLEX DOPASEL emzirme sirasinda yalmz kesinlikle gerekli oldugu durumlarda

verilecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanim yetenegi tizerine herhangi etkisi ile ilgili veri yoktur.

MULTIFLEX DOPASEL igeriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda

onemli bilgiler

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
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MULTIFLEX DOPASEL sodyum metabisiilfit icerdiginden alerjik reaksiyonlara (deri
dokiintiisti, gozkapaginin, yiz veya dudaklarn sigsmesi veya soluk almada giicliik). Bu
durum nadirdir ancak alerji veya astim sikayetiniz olursa daha ¢ok risk altinda olabilirsiniz.

Her torba (250 mL) 12.5 g glukoz icerir. Bu diabetes mellitus (seker) hastalarinda g6z

ontinde bulundurulmalidar.

Bu tibbi iriin her torbada (250 mL’de) yaklasik 30 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,

kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar gibi belli ilaglar:

» Anestezikler (dopamin, siklopropan ve halojenli hidrokarbon anesteziklerle beraber
kullanilmamalidir)

« Furosemid, amilorid veya triamteren gibi idrar soktiirii ilaglar (ditiretikler)

= Propranolol gibi alfa ve beta blokerler (siklikla kan basincini ve kalp bozukluklarini
tedavi etmede kullanilan ilaglar)

= Migren tedavisinde kullanilan ergot alkoloidleri olarak adlandirilan ilaglar

« Amitriptilin gibi trisiklik antidepresanlar ilag grubuna dahil (antidepresan) ilaglar

« Moklobemid, rasajilin, selejilin ve entakapon gibi monoamin oksidaz inhibe ediciler
(MAO inhibitorleri) olarak adlandirilan ilag grubuna dahil (antidepresan) ilaglar
kullaniyorsaniz veya son 14 giin igerisinde kullanmigsaniz

« Haloperidol, klozapin gibi antipsikotik (sizofreni, psikotik depresyon gibi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde etkili) ilaglar

« Fenitoin (sara tedavisinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz, MULTIFLEX DOPASEL'i

dikkatli kullaniniz, ¢iinkii bu ilaglarla dopamin etkilesir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandinizsa Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIFLEX DOPASEL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
« Size verilecek ilag dozu saghik durumunuza, viicut agirhiginiza ve ihtiyaciniza gore

verilecektir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
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Uygulama hizi dikkatle kontrol edilecektir ve ihtiyacimiza goére ayarlanacaktir.
Ihtiyaciniz oranin1 belirlemek icin tedavi sirasinda kalp atim hizi, kan basinci ve idrar

cikisi Olgiilecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Kan basinciniz diisiikse, dopamin hidrokloriir size verilmeden once kan nakli veya
plazma genisletici verilebilir.
= MULTIFLEX DOPASEL size yavasca damla damla damardan verilecektir.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz hastanin durumuna gore tedaviye karar verecektir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamas: onerilmemektedir. Bununla beraber, kan basinci, idrar ¢ikisi igin

yakin takip onerilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Dopaminin bobrek ve Kkaraciger yetmezliginde etkisi bilinmemektedir. Bu durumda
hastalarin yakindan izlenmesi gereklidir.

Eger MULT/FLEX DOPASEL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile Konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MULTIFLEX DOPASEL kullandiysanz:
MULTIFLEX DOPASEL, size hastanede uygulanacag: igin gerekenden az ya da cok
almaniz olas1 degildir, ancak bu konuda endiseniz varsa doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.
Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini KullanmisSaniz bir doktor veya eczaci ile Konusunuz.
MULTIFLEX DOPASEL kullanmay unutursamz:

MULTIFLEX DOPASEL size her zaman icin bir saglik personeli tarafindan uygulanacaktir.
Bu sebeple dozlarin unutulmasi pek olasi degildir.

nutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almay:n:z.
Bu belge 5%)170 saylli E{’éktrorﬁé Imza Kamglu uyarinca e?eLtro%!k ograE imzalan¥1|§t|r. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
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MULTIFLEX DOPASEL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:
Birden bire ilacin kesilmesi hipotansiyona (diisiik tansiyon) neden olabilir. Doz kademeli

olarak doktorunuz tarafindan azaltilacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MULTIFLEX DOPASEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MULTIFLEX DOPASEL kullanmayr durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyonlar, ani kasintili pisik; ellerin, ayaklarin, bileklerin, yiiziin,
dudaklarin, agiz ve bogazin sismesi (soluk alma veya yutkunmay: zorlastirabilir) ve bayilma
hissi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

MULTIFLEX DOPASEL'e Kkars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin : 100 hastanin 1’1 ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.
Yaygin olmayan : 1000 hastanin 1’i ila 10’u arasindaki kisilerde goriilebilir.
Seyrek : 10 000 hastanin 1°i ila 10°u arasindaki kisilerde goriilebilir.
Cok seyrek : 10 000 hastanin 1’inden daha az kiside goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

» Basagrisi

» GO0z bebeklerinde biiytime

« Diizensiz kalp atis1, ¢arpinti, gogiiste agri (angina), ¢arpinti, tansiyon diisikligi
« Damarlarin daralmasi

« Nefes darligi

Bu belge 5070 sayili E;ek‘ronik iriuéa Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontfl e ANt LydaI8IAkGonik imza aslh ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3aklURG83MOFyak1US3k0ak1U
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Yaygin olmayan:
= Tiylerin diken diken olmas1
» Kalpte iletim bozukluklari, kalp atim hizinda yavaslama
« Tansiyon yiikselmesi
« (Gangren, ayak gangreni (yaralar)
» Kalpte ritim bozukluklar, tasikardi

» Kanda azot arti1 (azotemi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: 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 “ilag Yan Etkileri 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 givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. MULTIFLEX DOPASEL ’in saklanmasi

MULT/FLEX DOPASEL’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Yalniz berrak ¢ozeltileri kullaniniz. Bulanik veya ¢okelti igeren ¢ozeltileri kullanmayiniz.

Cozeltinin rengi degismis veya agik saridan daha koyu renkte ise ¢ozelti kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MULT/FLEX DOPASEL i
kullanmay:niz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MULTIFLEX DOPASEL’i

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
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Ruhsat sahibi:
Haver Farma Ila¢c A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No:17/1 Beykoz / iISTANBUL

Uretim Yeri:
Osel Ilag San.ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 34820 Beykoz / ISTANBUL

Bu kullanma taliman 07/03/2018 tarihinde onaylanmustir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Parenteral miistahzar iriinler kullanilmadan once, ¢ozelti ve ambalaj izin verdigi kadar partikiil
igerip icermedigi ve rengin bozulup bozulmadigina dair kontrol edilmelidir.

Berrak olmayan ve ambalaji agilmus tiriinleri kullanmayiniz

Dis ambalaj, nem ve oksijenden korumakta olup kullanima hazir olana kadar overwrap'

¢ikarmaymiz.

Ag¢mak icin: Dig ambalaji tepeden yirtimiz ve ¢ozelti igeren torbayr ¢ikarmmiz. Sterilizasyon
islemi sirasinda nemin absorbe olmasindan dolay: plastigin tstiinde biraz opaklik goriilebilir.
Bu normaldir ve c¢ozeltinin Kkalitesini ve givenirliligini etkilemez. Opaklik zaman iginde

kaybolacaktir.

Uygulama i¢in hazirhk: (Aseptik teknik kulaniniz)

1. Uygulama setinin akis kontrol kilidini (klemp) kapatiniz.

2. Uygulama ucundaki twist-off kapagi kopariniz.

3. Uygulama setinin spaykini uygulama ucuna cevirerek sikica batirmiz.

4. ilag torbasi askiya asiniz.

5. Hazne iginde diizgiin siv1 akis1 saglayabilmek igin damlanin aktigi hazneyi sikiniz ve serbest
birakiniz.

6. Akis kontrol kilidini aginiz ve set icindeki havayi ¢ikartiniz. Kilidi kapatiniz.

7. Seti venipunktiire (kaniile) baglayiniz. Serum akmuyor ise, venipunktiirii ayarlayiniz.

8. Uygulama hizin1 infiizyon pompasi, tercihen volumetrik pompa ile ayarlayiniz.

Dopamin alkali ¢ozeltiler igerisinde inaktif hale gececeginden alkali maddeler ile

karistirilmamalidar.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
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Ekstravazasyon: Dopamin, infiizyon bolgesinden komsu dokulara olasi ekstravazsyonun
onlenmesi i¢in miimkiinse genis bir ven igerisine infiize edilmeldir. Ekstravazasyon gevre
dokularda nekroza ve dokiintiilere neden olabilir. Antekiibital fossa genis venleri el veya
bilek sirtindaki venlere tercih edilmelidir. Daha az uygun infiizyon bolgeleri sadece hastanin
durumu derhal miidahale gerektiriyorsa uygulanmalidir. Klinisyenler miimkiin olan en kisa
siire igerisinde daha uygun infiizyon bolgelerine gegmelidir. Infiizyon bélgesi serbest akis

icin dikkatle izlenmelidir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1SHY 3ak1URG83MOFyak1US3k0ak1U
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