KULLANMA TALIMATI

LABLOL® 100 mg/ 20 ml i.v. enjeksiyonluk cozelti
Steril
Damardan uygulanir.

o Etkin madde: Enjeksiyonluk ¢ozelti igeren her bir ampul; 20 ml’sinde 100 mg labetalol HCI1
igerir.

o Yardimci maddeler: Enjeksiyonluk su, sodyum hidroksit (%2 seyreltik) (pH ayarlamak
icin), hidroklorik asit (%2 seyreltik) (pH ayarlamak i¢in)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LABLOLP nedir ve ne icin kullanilir?

2. LABLOL® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LABLOL® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LABLOL®’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. LABLOL® nedir ve ne icin kullanihir?

Labetolol etkin maddesini ihtiva eden LABLOL® damar igine uygulama igin berrak ve renksiz
cozelti iceren renksiz cam ampul halinde (20 mI’lik), 5 ampul igeren ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

LABLOL® beta blokorler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

LABLOL®, kalbin atim hizim ve kasilma giiciinii kontrol altia alarak etki gosterir. Ayrica
viicuttaki damarlar1 genisletir. Bu genisleme, ilag viicutta dolastik¢a kan basincinin azalmasina
yardimei1 olur. Sonug olarak, hastanin kan basinci hizli bir sekilde diiser.

LABLOL®, hastanede verilir ve asagida verilen durumlar i¢in kullanilir:

e Kan basincinin hizlica kontrol altina alinmasinin gerekli oldugu siddetli hipertansiyon
(gebelikteki siddetli hipertansiyon da dahil);

e Bir ameliyat sirasinda kan basincinizi diisiik tutmak;

e Bir kalp krizinden sonra yiiksek kan basincini (hipertansiyon) diislirmek.
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Tedavi edilmezse kan damarlarinizda uzun vadede hasara neden olabileceginden yiiksek kan
basincinizin doktor tarafindan tedavi edilmesi ¢ok dnem tasir. Bu durum kalp krizlerine, bobrek
yetmezligine, inme ya da korliige yol agabilir.

2. LABLOL® u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LABLOL®u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde labetalol hidrokloriire alerjiniz varsa;

e LABLOL" bilesimindeki diger yardimc1 maddelerinin herhangi birine asir1 hassasiyetiniz

varsa (Bkz. Boliim 6);

Kalbiniz kan dolagimini yeterince devam ettiremiyor ise (kardiyojenik sok);

Kontrol dis1 veya digitalis tedavisine yanit vermeyen kalp yetmezliginiz varsa;

Kalp fonksiyonlarinda azalmaya yol agan bir kalp sorununuz (kalp blogu) varsa;

Kalbiniz viicut dokularma gondermesi gereken miktarda kani pompalamakta giicliik

cekiyorsa;

e Yaglhilarda sik goriilen kalbinizin ¢alismasinin iyi kontrol edilememesiyle iliskili bir sorun
yastyorsaniz (hasta siniis sendromu);

e Dinlenme halindeyken gogiis agrisi (kalp anjini) yasiyorsaniz;

Hiriltili solunum, tikayict hava yolu hastalig1 veya astim sorununuz varsa — labetalol nefes

almaniz1 koétiilestirebilir;

Bobrek iistii bezinizde bir timor varsa (feokromositoma);

Kaninizdaki asit seviyeleri artmis ise (metabolik asidoz);

Zay1f bir kalbiniz veya ¢ok diisiik bir kalp atisiniz (< 45-50 atim/dakika) varsa;

Kan basinciniz diisiikse (hipotansiyon);

Karaciger hastaliginiz varsa veya ge¢miste labetalol aldiginizda karacigeriniz etkilendiyse;

Ozellikle elleriniz ve ayaklarinizda ciddi kan dolasimi bozuklugu var ise.

LABLOL®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bir anestezi yapan (uyusturucu 6zelligi olan) ilag almak iizere iseniz: Labetalol ani kan
kaybinin etkilerini gizleyebilir;

Ciddi herhangi bir alerjik reaksiyonuz varsa ya da ge¢miste alerjik reaksiyon yasadiysaniz;
Sedef (psoriyazis) adi verilen bir cilt rahatsizlig1 yasadiysaniz;

Bobrek ve karaciger sorunlarimiz varsa;

MIBG sintigrafi (genellikle bazi tiimorleri tespit etmede kullanilir) adi verilen bir islem
uygulanacaksa;

Periferik dolasim bozuklugunuz varsa,

e Katarakt ameliyatindan 6nce doktorunuza bilgi verin,

e  Yasimiz 65 ve lizeri ise.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

LABLOL®un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi nedeniyle LABLOL®un yiyecek ve iceceklerle etkilesmesi
beklenmemektedir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LABLOL® hamilelikte kullanilmamalidir.

LABLOL® gergekten gerekliyse hamileligin sadece ilk ii¢ aymda kullanilabilir. Bu nedenle,
doktorunuza hamile olup olmadiginizi ya da hamilelik diisiindiigiiniizii sdyleyiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LABLOL® anne siitiine geger bu nedenle emzirirken LABLOL® kullanilmasi Onerilmez.
Emzirme doneminde uygulanmasi zorunlu ise bebek siitten kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
LABLOL® uygulamasi ile bas donmesi veya yorgunluk hissedebilirsiniz. Bu tiir etkiler
yasiyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

LABLOL®un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu t1bbi iiriin her 20 ml dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum igcermez.”

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Baska tibbi tiriinler kullaniyorsaniz, yakin zaman igerisinde baska tibbi {iriinler aldiysaniz veya
almay1 diisiiniiyorsaniz LABLOL® kullanmadan 6nce doktorunuza bilgi verin. Bu durum
asagidaki tibbi tirlinler icin 6zellikle 6nem arz eder:

e Kalbinizi ya da kan basincimizi tedavi etmede kullanilan ilaclar (digitalis, klonidin,
hidralazin, disopiramid, kinidin, amiodaron veya verapamil, diltiazem, nifedipin gibi
kalsiyum antagonistleri, ADE inhibitdrleri, anjiyotensin-II antagonistleri, ksamoterol).

e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (monoamin oksidaz inhibit6rleri veya trisiklik
antidepresanlar).

e Kaygi gidermeye ve yatistirmaya yonelik anksiyolitik ve hipnotik ilaglar.

e  Agrili veya iltihabi (inflamatuvar) hastaliklarmin tedavisinde kullanilan NSAQI'ler (Non-
steroid anti inflamatuvar), kortikosteroidler veya diger ilaglar.

e  Mide iilserlerinin tedavisinde kullanilan simetidin.

e Insiilin veya oral anti-diyabetik ilaglar (diyabet-seker hastaligi- tedavisinde kullanilir).

Anestezik (uyusturucu ozelligi olan) ilaclar (siklopropan, trikloroetilen, alkol,

barbitiiratlar)

Klorpromazin gibi fenotiazinler (psikoz -bir tiir ruhsal bozukluk- tedavisinde kullanilir).

Halofantrin, meflokin veya kinin gibi sitma tedavisinde kullanilan ilaglar.

Kalbi uyaric ilaclar, 6rn. adrenalin.

Parkinson hastaliginin tedavisinde ergo tiirevleri.

Mide bulantisinin tedavisinde kullanilan tropisetron.

Cinsel gligsiizliik tedavisinde kullanilan alprostadil ve moksisilit.

Bobrek kanseri tedavisinde kullanilan aldesldkin.
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e Gebeligin dnlenmesinde veya hormon yerine koyma tedavisinde kullanilan tedavisinde
kullanilan dstrojen ve progesteron gibi hormonlar.
e Regetesiz alinanlar dahil diger her tiir ilag.

Kalbiniz ya da kan basincinizi tedavi etmek amaci ile kullanilan yukarida bahsedilen ilaglar ile
ayni anda LABLOL® uygulanmasi kan basincinda ani bir diisiise, kalp atim hizinda azalmaya,
kalp yetmezligine veya kalp bloguna (kalp fonksiyonlarinda azalmaya yol acan bir kalp
sorununuz) yol agabilir. Bunlar1 veya yukarida listelenen diger ilaglardan herhangi birini
altyorsaniz, doktorunuza bildirmeniz énemlidir.

Kan veya idrar testlerinin sonuglari, labetalol alimindan etkilenebilir. Kan veya idrar testi
yaptirmaniz gerekiyorsa, size LABLOL® yapildigim doktorunuza sdylemeniz gerekir.

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

3.  LABLOL® nasil kullamilir?
*  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinler:

Damar i¢ine enjeksiyon (kan basincini hizh bir sekilde azaltmak icin) yontemi

«  Bir dakikalik bir siirede damarimiza 50 mg'lik bir LABLOL® dozu verilecektir.

e Gerekirse bu doz kan basinciniz diisiiriilene kadar her bes dakikada bir ii¢ kereye kadar
tekrarlanabilir.

o Toplam doz 200 mg'1 agmamalidir.

Yavasca damar icine damlatma (kan basincim daha yavas bir sekilde azaltmak icin)

yontemi

«  Doktor veya hemsire 1 mg/ml LABLOL® igeren bir ¢dzelti hazirlayacaktir,

o Cozelti, damariniza serum yolu ile verilecektir.

o  Size verilecek ¢6zelti miktari, kan basincinizin neden diisiiriilmesi gerektigine bagh olarak
degisecektir:

1. Gebelikteki yiiksek kan basincini diisiirmek
« 20 mg LABLOL® bir saat igerisinde verilecektir.
o Doz kan basinciniz azaltilana veya doz saatte 160 mg'a ¢ikarilana kadar her 30 dakikada
bir iki katina ¢ikarilabilir.
o Doktorunuz ara sira daha yiiksek bir doz kullanmaya gerek duyabilir.

2. Bir kalp krizi sonrasinda yliksek kan basincini diislirmek i¢in
« 15 mg LABLOL® bir saat i¢inde verilecektir.
o Doz daha sonra gerekirse kademeli olarak maksimum 120 mg'a kadar ¢ikarilabilir.

3. Diger nedenlerden kaynaklanan yiiksek kan basincini diisiirmek
« Dakikada 2 mg LABLOL® verilecektir.
« Kan basinciniz yeterince diistiiglinde doktor damlatmay1 durduracaktir.
o Doktorunuz sizin ilaca ne kadar iyi yanit verdiginize bagl olarak damlatma hizini
degistirebilir.
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e Verilen toplam doz 50 mg ile 200 mg arasindadir, ancak nadiren daha yiiksek dozlar
gerekli olabilir.

Ameliyat sirasinda kan basincim diisiirmek

« Siz anestezi altindayken, 10-20 mg LABLOL® (yasmiza ve saghgimiza bagli olarak)
damariniza enjekte edilecektir.

o Bes dakika sonra kan basinciniz azalmadiysa kan basinciniz yeterince diisiik olana kadar
her bes dakikada bir 5-10 mg dozu verilebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuz LABLOL®un size nasil verilecegine ve sizin i¢in uygun olan dozun ne olduguna
karar verecektir.

LABLOL® genellikle bir hastanede bir doktor veya anestezi uzmani tarafindan uygulanir. Kan
basincinizin ne kadar hizli azalmasi gerektigine bagl olarak toplar damar igine enjeksiyon
yoluyla ya da infiizyon yoluyla (damar i¢ine serum i¢inde damlatilarak) verilebilir.

Bu ilag ancak yatar durumdayken verilmelidir.

Bas doénmesi ve sersemleme hissi yasayabileceginizden LABLOL® yapildiktan sonra ii¢ saat
stire ile dik konumda oturmaktan ka¢inmalisiniz.

LABLOL® yapilirken doktorunuz ilacin dogru bir sekilde etki edip etmedigini gérmek igin kalp
atim hizinizi, kan basicinizi ve nefes almanizi kontrol edebilir.

* Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanmim (65 yas ve iistii):
Doktorunuz ilacin dogru bir sekilde ise yaradigindan emin olmak igin sizi ilaca normal eriskin
dozundan daha diisiik bir dozda baslatabilir.

Cocuklarda kullanima:
LABLOL® kullanimi ¢ocuklarda &nerilmemektedir.

e Ozel kullamm durumlar:;

Karaciger/Bobrek yetmezligi:
Karacigeriniz veya bobreklerinizde sorun varsa, doktorunuz size daha diisiik bir LABLOL®
dozu verebilir.

Eger LABLOL® un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LABLOL® kullandiysaniz:

LABLOL® hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle gereckenden
fazla ilag verilmesi olas1 degildir. Ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz veya
hemsireniz ile konusunuz.
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Gerekenden fazla ilag kullanimi durumunda, kalp atiminin yavaglamasi (bradikardi), diisiik
tansiyon (hipotansiyon), bronslarin daralmasi (bronkospazm) ve ani kalp yetersizligi (akut
kardiyak yetersizlik) belirtileri goriilebilir.

Uygulanmasi gerekenden fazla LABLOL® kullamildigini diisiiniiyorsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

LABLOL®u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Hastane sartlarinda uygulandigindan kullanimin unutulmasi s6z konusu degildir. Bu ilacin
kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

LABLOLP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

LABLOL® aniden birakilirsa bas agrisi, gégiis agrisi, genel bir huzursuzluk hali veya can
sikintisi, nefes darligi, terleme, titreme, kalp atimmin hizlanmasi ve kalp ritm bozuklugu
goriilebilmektedir (Y oksunluk etkisi).

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LABLOL® un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Labetalol tedavisi sonrasinda bazi kisilerde olusan yan etkilerin bir listesi asagidaki
kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir. Bu liste yan etkilerin olusma sikligina gore
siiflandirilmstir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LABLOL®'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Alerjik (anaflaktik) sok; yutma ve nefes almada zorluga yol agan yiiz, dudaklar, agizda ve
bogazda sisme

Sistemik lupus eritematozus (dokiintii, eklem agrisi, ates ve yorgunluga yol agarak viicudun

farkli organlarmi etkileyebilen bir otoimmiin [viicudun kendi hiicrelerine karsi antikor
olusturma durumu] hastalik);

Cok yaygin:
- Hastalikla baglantili olmayan pozitif ANA (anti-niikleer antikor) testi
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Yaygin:

Alerjik cilt lezyonlar1 (Ekzantem: Tiim viicutta veya viicudun yiizeysel kisimlarinin bir
kisminda tekdiize yayilan, aniden kendiliginden olusan ve geriye belirgin deri degisiklikleri
birakmadan tekrar kaybolan deri kizarmalar1 ve semptomatik deri dokmeleri)

Dokdintii, kasint, nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar

Kalbin, viicudun ihtiyacini1 karsilayacak miktarda kani pompalayamamasi (konjestif kalp
yetmezligi)

Yatar pozisyondan oturma pozisyonuna veya oturma pozisyonundan ayakta durma
pozisyonuna ¢ok hizli bir sekilde gectiginizde, diisiik kan basinci nedeniyle ortaya ¢ikan bag
donmesi (ortostatik hipotansiyon). Bu durum LABLOL® enjeksiyonundan sonraki 3 saat
icerisinde goriilebilir ve normalde gecici olup tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikar.
Normalde gegici olan ve tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikan burun tikanikligi
Yiikselmis karaciger fonksiyon parametreleri; Ilacin birakilmasiyla ¢ogunlukla bu etkiler
ortadan kalkacaktir.

Sertlesme bozuklugu (erektil disfonksiyon)

Bas agris1

Kafa derisinde karincalanma (birkag hastada tedavi baslangicinda olusabilir.)

Bulanti

Yorgunluk, uyku hali

Idrar yapmada zorluk

Geri dondiirtilebilir, liken (leke gibi beliren kabarciklar durumunda, kasint1 veren bir deri
hastaligi) tiiri cilt dokiintiisii

Sperm bosalmas1 bozuklugu

Bas donmesi

Yaygin olmayan:

Solunum yolu kaslariin (bronslar) daralmasi (bronkospazm) (astimi veya astim hikayesi
olan hastalarda)
Depresif ruh hali
Hasta hissetme
Karm agrisi
Kusma

Kabizlik

Ishal

Ag1z kurulugu
Terleme

Kas kramplari.

Seyrek:

Ozellikle renal potasyum atiliminda bozukluk olan hastalarda hiperkalemi (kan potasyum
diizeyinin normalin {istiine yiikselmesi), trombositopeni (trombosit-kan pulcugu- sayisinda
azalma)

Kalp ritim bozukluklari, 6rn. yavas nabiz olarak kendini gosteren diigiik bir kalp hiz1
(bradikardi)

Go6z kurulugu.

Cok seyrek:

Kalp atisin1 diizenleyen elektriksel uyarilarin diizgiin ¢aligmamasi (kalp blogu)
Kiiciik kan damarlarinin biiziismesi sonucu soguk parmaklar (Raynoud sendromu)
semptomlarinda kdtiilesme
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Genelde LABLOL® tedavisi sonlandirilinca belirtilerin ortadan kalktigi karaciger iltihabi
(hepatit)

Sarilik [hepatoseliiler ikterus (derinin ve gbz akinin sararmast), kolestatik ikterus (belirtileri
yorgunluk, bulanti, kasinti, koyu renk idrar ve ikterus olup dokiintii ve ates de goriilebilir)
ve hepatik nekroz (karacigerde doku hasar1)]. Bu belirtiler LABLOL® tedavisi
sonlandirilinca ¢ogunlukla belirtileri ortadan kalkar.

Yiiz, dil ve/veya dudakta sisme (anjiyoddem)

Ates; (Ilag atesi)

Kas titremesi (tremor); (Gebelik sirasinda yapilan hipertansiyon tedavisinde)

Kabus gérme

Tat duyusunda bozulma

Kas giicsiizliigii ve kas agrisi (toksik miyopati);

Ayak bileginde sigme

[drarin1 tamamen bosaltamama.

Uyku bozukluklari

Bilinmiyor

Akciger ve karaciger sorunlari (alerjik alveolit, alerjik hepatit)

Diisiik kan sekeri degerleri (hipoglisemi), hipogliseminin belirtilerinin maskelenmesi

Kalp iletim sistemi ile ilgili sorunlar (AV ileti bozukluklari, sinoatriyal blok), kalp
yetmezligi, kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi
(anjina pektoris), kalp krizi, EKG degisiklikleri;

El ve ayaklarda sogukluk, terleme ve mavi renkli goriiniim

Periferik (¢evresel) dolasim bozukluklarinin kotiillesmesi

Aralikli yiirime agrisinda artig

Eklemlerde sisme

GOogiis agrisi;

Astim krizleri;

Nefes almada gii¢liik

Ciltte kizariklik

Bir tiir kas gii¢siizliigii hastaligi (Myastenia Gravis'te kotiilesme)

Sik idrara ¢ikma.

Diisiik tansiyon

Gorme bozuklugu

Hayal goérme

Psikoz (Bir tiir ruhsal bozukluk)

Zihin karigiklig1

Kollar ve bacaklarda uyusma

Dokular aras1 (interstisyel) akciger hastaligi

Tirotoksikoz (kanda tiroid hormonlarinin asir1 yiikselmesine bagl hastalik) belirtilerinin
maskelenmesi

Geri doniistimlii sa¢ dokiilmesi

Sedef hastaliginin siddetlenmesi

Onemli:
LABLOLP® verildikten sonra ii¢ saat boyunca dik durmaktan kacinmalisiniz; ciinkii ¢ok
bas donmesi ve sersemlik hissi duyabilirsiniz.

Bebeginizde goriilebilecek seyrek yan etkiler
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Hamile iken yiiksek dozda LABLOL® ile tedavi edilirseniz, bebeginiz asagidaki etkileri
dogduktan birkag giin kadar sonra yasayabilir:

» Diisiik kan basinci

*  Yavas kalp atis1

* Si1g ve yavas nefes alma

» Diisiik kan sekeri

»  Usiime hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM )'ne bildirebileceginiz
gibi, 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LABLOL®'un saklanmasi

LABLOL® u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C altinda saklayimiz.

Ampiilleri 1s1ktan koruyabilmek i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz.

Eger ¢ozeltide bulaniklik ya da renk degisikligi goriirseniz LABLOL®’u kullanmayimiz.
Sadece tek kullanim i¢indir. Aginca hemen kullaniniz. Kullanilmayan materyalin hepsini atiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra LABLOL® 'u kullanmaymniz.

LABLOL® kutunun ve ampiiliin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi s6z konusu ayin son giiniinii ifade etmektedir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LABLOL®'u kullanmayniz.

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

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz LABLOL® 'u sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Ali Raif ila¢ Sanayi A.S.
Yesilce Mah. Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane/Istanbul
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Uretim yeri:

Idol ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No: 20
Topkapy/istanbul

Bu kullanma talimati 25.09.2018 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

LABLOL® 100 mg/20 ml i.v. ENJEKSIYONLUK COZELTI

GENEL BILGILER
LABLOL?®, tek kullanimliktir. Bir kez agildiginda, iiriin derhal kullamlmalidir. Kullanilmayan
malzemeleri atin.

TERAPOTIK ENDIKASYONLARI
LABLOL® 100 mg/ 20 ml i.v. Enjeksiyonluk Cozelti asagidakilerin tedavisinde endikedir:

1. Siddetli hipertansiyon, gebelikteki siddetli hipertansiyon da dahil, kan basincinin hizlica
kontrol altina alinmasiin gerekli oldugu siddetli hipertansiyon

2. Hipotansif teknigin endike oldugu anestezide (6rnegin feokromositoma ameliyatinda)

3. Akut miyokard enfarktiis sonras1 hipertansif ataklar.

POZOLOJI VE UYGULAMA YONTEMIi

Yetiskinler

LABLOL® hastanede yatmakta olan hastalarda intravendéz kullanim amachdir. Siddetli
hipertansiyonda intravenoz labetalol dozundan sonra ulasilan plazma konsantrasyonlari, ilacin
oral uygulamasinin ardindan ulasilan konsantrasyonlardan 6nemli oranda daha yiiksektir ve
siddetli hastalig1 kontrol altina almak i¢in gerekli daha biiylik oranda alfa-adrenoreseptor
blokaji saglar. Bu nedenle, hastalar ilact mutlaka supin pozisyonda ya da sol yana yatmis
durumdayken almalidir. Intravendz labetalol uygulamasi yapildiktan sonraki {i¢ saat igerisinde
asir1 postiiral hipotansiyon olusabileceginden hastay1 dik konuma getirmekten kagimilmalidir.

Bolus enjeksiyon

Hipertansif ensefalopatide oldugu gibi kan basincini hizli bir sekilde azaltmak gerekli ise, en
az bir dakikalik bir siirede intravendz enjeksiyon yoluyla 50 mg labetalol hidrokloriir dozu
verilmelidir. Gerektigi takdirde, bagarili bir yanit alinana kadar 50 mg'lik dozlar bes dakikalik
araliklarla tekrarlanabilir. Toplam doz 200 mg't asmamalidir. Bolus enjeksiyon sonrasinda,
maksimum etki genellikle bes dakika icerisinde goriiliir ve etki sliresinin uzunlugu genellikle
alt1 saat civarindadir, ancak on sekiz saati de bulabilir.

Intravenéz infiizyon

Labetalol uygulamanin alternatif bir yontemi de, iki ampuliin (200 mg) igerigini, sodyum kloriir
ve dekstroz enjeksiyon BP ya da %5 dekstroz intravenz inflizyon BP ile 200 ml'ye seyrelterek
yapilan bir ¢ozeltiyi, intravendz infiizyon yoluyla vermektir. Ortaya ¢ikan inflizyon ¢ozeltisi
Img/ml labetalol hidrokloriir i¢erir. Bu ¢ozeltinin dozaji kolaylastirmak i¢in 50 ml'lik kademeli
biiret takili bir pediyatrik set kullanilarak uygulanmasi gerekir.

Gebelik hipertansiyonunda

Infiizyon saatte 20 mg hizinda baslanarak, kan basincinda basarili bir azalma elde edilinceye
veya saatte 160 mg'lik bir doza ulasilincaya kadar her otuz dakikada bir iki katina ¢ikarilabilir.
Nadiren daha ytiksek dozlar gerekli olabilir.
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Akut miyokard infarktiis sonrasi hipertansif ataklarda:
Inflizyon saatte 15 mg olarak baslatilmali ve kan basinci kontroliine bagl olarak kademeli bir
sekilde saatte maksimum 120 mg'a ¢ikariimalidir.

Diger nedenlere bagh hipertansiyonda:

Labetalol hidrokloriiriin infiizyon hiz1 basarili bir yanit elde edilinceye kadar dakikada 2 mg (2
ml inflizyon ¢ozeltisi) civarinda olmalidir; daha sonra inflizyon durdurulmahidir. Etkili doz
genellikle hipertansiyonun siddetine bagl olarak 50-200 mg araligindadir. Birgok hastada 200
mg'in lizerinde uygulamak gereksizdir, ancak 6zellikle feokromositoma bulunan olgularda daha
biiyiik dozlar gerekli olabilir. inflizyon hizi doktorun istegine bagl olarak yanita gére
ayarlanabilir. Inflizyon islemi sirasinda kan basinc1 ve kalp atim hizi takip edilmelidir.

Enjeksiyondan sonra ve inflizyon sirasinda kalp atim hizinin izlenmesi istenir. Birgok hastada
kalp atim hizinda kii¢iik bir diislis goriiliir; ciddi bradikardi nadir goriiliir, ancak bu durum
intravendz yoldan 1-2 mg atropin enjekte ederek kontrol edilebilir. Ozellikle bilinen herhangi
bir rahatsizlig1 olmayan hastalarda solunum fonksiyonu izlenmelidir.

LABLOL®, halen beta-blokérler dahil baska hipotansif ila¢ kullanmakta olan ve hipertansiyonu
kontrol altina alinamamis olan hastalara yan etki gézlenmeden uygulanmistir.

Hipotansif anestezide:

Indiiksiyon standart ilaclarla (8rn., tiyopental sodyum) yapilmali, anestezi nitrdz oksit ve
halotanli veya halotansiz oksijen ile saglanmalidir. Onerilen LABLOL® baslangic dozu yasa ve
hastanin durumuna bagli olarak intravendz yoldan 10-20 mg'dir. Halotanin kontrendike oldugu
hastalara genellikle daha yiiksek bir labetalol hidrokloriir (25-30 mg) baslangi¢c dozu gereklidir.
Bes dakika sonra basarili bir hipotansiyon saglanamazsa, arzu edilen kan basinci diizeyine
ulagilana kadar 5-10 mg'lik artiglar uygulanmalidir.

Halotan ve labetalol sinerjik olarak etki gdsterir, bu yilizden kan basincinda biiyiik diisiislere
neden olabileceginden halotan konsantrasyonu %1-1.5't gegmemelidir.

LABLOL® uygulamas: sonrasinda kan basinci halotan konsantrasyonunu degistirerek veya
masanin egimini ayarlayarak hizli ve kolay bir sekilde ayarlanabilir. 20-25 mg labetalol
hidrokloriiriin ardindan ortalama hipotansiyon siiresi elli dakikadir.

LABLOL® ile olusturulan hipotansiyon 0.6 mg atropin ve halotanin kesilmesiyle kolayca
tersine g¢evrilebilir.

Asiste ya da kontrollii ventilasyon gerektiginde tiibokiirarin ve pankiironyum kullanilabilir.
Aralikli Pozitif Basingli Ventilasyonu (APBV) labetalol ve/veya halotandan kaynaklanan
hipotansiyonu daha da artirabilir.

Cocuklarda:
Giivenilirligi ve etkililigi saptanamamustir.

GECIMLILIKLER:
Labetalol enjeksiyonu, asagida yer alan intravendz inflizyon sivilari ile ge¢imlidir:

e 9% 5 dekstroz BP
e % 0,18 sodyum kloriir ve % 4 dekstroz BP
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GECIMSIZLIKLERI:
LABLOL®’un, sodyum bikarbonat enjeksiyonu BP % 4.2 a/h ile gecimsiz oldugu
gosterilmistir.

DOZ ASIMI:
Doz asimi belirtileri:
Ortostatik hipotansiyon ve bradikardi gibi biiylik ¢capli kardiyovaskiiler etkiler beklenmelidir.

Tedavi:
Hasta bacaklar1 kaldirmig olarak, sirtiistii yatmalidir.

Yeterli etki saglanincaya kadar bolus enjeksiyonu olarak 1-5 mg (maks. 10 mg) glukagon,
gerektiginde daha sonra inflizyon yoluyla 5 mg/saat dozunda uygulanmalidir.

Kan dolagiminin iyilestirilmesi i¢in ihtiya¢ halinde parenteral adrenerjik/antikolinerjik tedavi
uygulanmalidir.

Olasi bir kalp yetmezligi, gerektiginde ilacla tedavi edilebilir.

Olas1 bir bronkospazm, beta-2-sempatomimetik aerosol veya teofilin verilerek kontrol altina
alinabilir; bradikardinin iyilestirilmesi i¢in ise 0,25-3 mg atropin intravendz yolla
uygulanmalidir.

Hemadiyoliz ile labetalol hidrokloriiriin %1’in daha az1 plazmadan uzaklastirilir.

SAKLAMA KOSULLARI VE IMHA

Isiktan koruyun. 25°C altinda saklayn.

Tek kullanimliktir. Kullanilmamus iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha
edilmelidir.

Raf omrii: Ac¢ilmadiginda: 24 ay

Bir kez agildiginda, iirlin derhal kullanilmalidir.
Kullanilmayan ¢6zeltiler hazirlandiktan 24 saat sonra imha edilmelidir.
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