KULLANMA TALIMATI

EBRASEL 50 mg/10ml 1.V. Enjeksiyonluk Cézelti iceren Ampul

Damar igine enjekte edilir.
» Etkin madde: 10 mL’lik her bir ampul, 50 mg Urapidil igerir.
« Yardimc: maddeler: Propilen glikol, disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen
fosfat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler igermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. EBRASEL nedir ve ne i¢in kullanzler?
2. EBRASEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EBRASEL nasi kullaniir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. EBRASEL’in saklanmasi
Bashklan yer almaktadir.

1. EBRASEL nedir ve ne i¢in kullanihr?

< EBRASEL’in etkin maddesi olan Urapidil, sinir sisteminin damar kas sistemi
tizerindeki etkilerini engeller. EBRASEL kan damarlarin1 genisleterek kalbin
faaliyeti tizerinde onemli bir etki olusturmadan kan basincini (tansiyonu) disiirir.
EBRASEL kalbin ¢alismasini da uygun sekilde etkiler. Tansiyon hastaliklarinda goriilen
ve yiiklenmeye bagli olan kan basinci artislar azaltilir. Damar igine uygulandiktan sonra
artan tansiyon degerlerinde hizli (5 dakika iginde) bir azalma meydana gelir, fakat ¢cok
etkili bir azalma olmaz. Tedaviden sonra kan basinci yavas yavas 2-3 saat iginde tekrar
yiikselir.

-« EBRASEL 50 mg IV Enjeksiyonluk Cozelti iceren Ampul, renksiz camdan
yapilmig ampul igerisinde seffaf bir ¢ozeltidir. Her bir kutuda, 5 adet 10 mI’lik ampul
vardir.

EBRASEL asagidaki durumlarda kullanilir:

-Yiiksek tansiyon krizlerinde,

-Agir, cok agir ve tedaviye yanit vermeyen yiiksek tansiyon durumlarinda

-Ameliyat sirasinda ve/veya sonrasinda yiiksek tansiyon hastalarinin kan basincinin kontrollii bir
sekilde azaltilmasinda.



2. EBRASEL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EBRASEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

< EBRASEL’in etkin maddesi olan urapidil’e veya igerigindeki diger maddelerden
herhangi birine kars1 alerjiniz (asir1 hassasiyetiniz) varsa

« Sizde aort koartikasyonu (bir tiir aort duvari darligi) oldugu soylenmisse veya size
diyaliz sant1 disinda bir arteriyovenéz sant (atardamar ve toplardamar arasinda kisa
devre) uygulanmissa

EBRASEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Kalp yetmezliginiz varsa

» Karaciger yetmezliginiz varsa

» Hafif veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa

» Simetidin igeren bir mide ilaci aliyorsaniz

» Yashililarda kullanilacaksa

» (Cocuklarda kullanilacaksa (bu ilag ¢cocuklar tizerinde denenmedigi igin)

Yan etkiler ilk gorildiigiinde ve hamilelik ortaya ¢iktiginda derhal doktorunuza haber veriniz.
Kusma ve ishal gibi durumlarda, EBRASEL’in kuvvetli bir etki gostermesi
beklenmektedir.

Mercek bulanikligi nedeniyle bir géz ameliyati gecirmeniz gerekiyorsa ameliyat 6ncesinde
g6z doktorunuza EBRASEL kullanmakta veya kullanmis oldugunuzu belirtiniz, ¢iinkii ameliyat
sirasinda istenmeyen etkilerin meydana gelmesi olasiligi vardir. Ameliyati gergeklestiren hekim
boylelikle bu komplikasyonlari kontrol altinda tutmak igin uygun tedbirlere bagvurabilir.

EBRASEL’den o6nce tansiyon disiiriicti baska bir ilag kullanilmis ise, onceden kullanilan
tansiyon dustiriicii ilacin (ilaglarin) etkisinin goriilmesi igin yeteri kadar uzun siire beklemek
gerekir. EBRASEL’in dozunun azaltilmasi gerekebilir. Tansiyonun asirt hizli bir sekilde
diismesi, kalp atiminin yavaslamasina veya kalbin durmasina yol agabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza basvurunuz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EBRASEL hamilelik sirasinda sadece zorunlu durumlarda ve doktor kontrolii altinda
kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz.



Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EBRASEL emzirme déneminde kullaniimamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
EBRASEL arag¢ ve makine kullanmanizi olumsuz yonde etkileyebileceginden arag
stirmeyiniz ve tehlikeli makineler kullanmayiniz.

EBRASEL ’1n igerigindeki bazi maddeler ile ilgili 6nemli bilgiler
EBRASEL, her dozunda 1 milimol’den (23 mg’dan) daha az sodyum igerir; bu miktar
kontrollii sodyum diyetinde olanlar igin bir sorun olusturmaz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz EBRASEL’i kullanmaya baslamadan énce
doktorunuzu bilgilendirmelisiniz:

- Tansiyon disiiriicii baska bir ilag
- Simetidin iceren mide ilac

Tansiyon distiriicti diger ilaglar ile birlikte kullanildiginda EBRASEL’in tansiyon distiricii
etkisi kuvvetlenebilir. EBRASEL ile birlikte simetidin igeren bir ilag kullanilmas: durumunda
urapidil serum seviyesinin maksimum degerinde meydana gelecek artis hesaba katilmalidur.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandrysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EBRASEL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

Bu ilag kendi kendinize uygulayacaginiz bir ila¢g olmadig: igin asagidaki bilgiler daha ¢ok
ilact uygulayacak saglik personeli igindir.

Acil hipertansif durumlar (6rn: hipertansif kriz), hipertansiyonun siddetli ve ¢ok siddetli
oldugu durumlar, diger ilaglara yanit vermeyen hipertansiyon olgular

1) Damar ig¢i enjeksiyon (i.v. enjeksiyon)

Hastadaki kan basinci degisimi siirekli izlenerek, 10-50 mg urapidil yavas L.V.
enjeksiyon ile uygulanir.

Enjeksiyondan sonraki 5 dakika i¢inde kan basincinda azalma olmasi beklenir.

Hastanin tedaviye verdigi yanita gore, gerektiginde EBRASEL uygulamasi
tekrarlanabilir.



2) i.v. infiizyon (drip) veya perfiizér araciligi ile siirekli infiizyon

Enjeksiyonla ulasilan kan basinci diizeyinin infiizyon uygulanarak siirdiiriilmesi igin
gereken ¢ozeltinin hazirlanmast:

Genel olarak 250 mg urapidil (EBRASEL 25 mg’dan 10 ampul veya EBRASEL

50 mg’dan 5 ampul), 500 ml hacmindeki gecimli bir infiizyon ¢ozeltisine (6rn. serum
fizyolojik, %5 veya %10’luk glukoz ¢ozeltisi) eklenir.

Idame dozunu uygulamak amaciyla perfiizor kullanimi1 s6z konusu oldugunda, éncelikle
20 ml hacmindeki enjeksiyon ¢ozeltisi (= 100 mg urapidil) perfiizér siringasina cekilir
ve gegimli bir infiizyon ¢ozeltisi (yukariya bkz) ile 50 ml’ye tamamlanir.

infiizyon cozeltisinin her ml’si ile en fazla 4 mg urapidil gecimlidir.

Uygulama hizt:
Damlamanin hizin1 hastanin bireysel ihtiyacina gore ayarlamak gerekir.

Baslangi¢ i¢in onerilen hiz:
2 mg/dk

Idame dozu:
250 mg urapidil ilave edilmis 500 ml infiizyon ¢ozeltisi, ortalama 9 mg/saat dozunda
uygulanir (1 mg = 44 damla = 2,2 ml)

Cerrahi girisim sirasinda velveya sonrasinda olusan kan basinCi artisinin Kontrollii bir
sekilde azaltiimas:

Enjeksiyonla ulasilan kan basinci diizeyini siirdiirmek igin perfiizor aracilig: ile siirekli
infiizyon veya damla infiizyon uygulanir.

Dozaj plam

intravendz enjeksiyon

25 mg Urapidil
(= 5 ml enjeksiyon ¢izeltisi)

Kan

2 dakika sonra basincinda
degisim
yok

intravendz enjeksiyon

25 mg Urapidil
(= 5 ml enjeksiyon ctzeltisiy

Kan

2 dakika sonra basincinda
degisim
vok

vavas intraveniz enjeksiyon

S0 mg Urapidil
(= 10 ml enjeksiyon cézeltisi)

2 dakika sonra

Kan basinc: azalirsa

2 dakika sonra

Kan basinci azalirsa

2 dakika sonra

Kan basinc azalirsa

Kan basinc: infiizyonla

stabilize edilir

Once 1-2 dakika icinde 6
myg” a kadar titrasyon,
daha sonra doz azaltma




Uygulama yolu ve metodu:
EBRASEL damardan enjeksiyon ya da infiizyon seklinde ve hasta sirt {istii yatar

pozisyondayken uygulanir.
Bir kez ya da tekrarlayan enjeksiyonlarla uygulanabildigi gibi damla infiizyon seklinde de
uygulanabilir. Enjeksiyonlarm ardindan damla infiizyonu uygulamak gibi birlesik tedaviler

yapmak da miimkiindiir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:

Tansiyon hastaligina c¢ocuklarda son derece nadir rastlandigindan bu yas grubunda
kullanimina iliskin deneyim heniiz mevcut degildir.

Yashlarda kullanim:
Tedaviye diisiik doz ile baslanmalidir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi
Doz azaltilmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi
Doz azaltilmasi gerekebilir.

Eger EBRASEL "in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EBRASEL kullandiysanz

EBRASEL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz, derhal bir doktor veya
eczac: ile konusunuz.

Her ne kadar EBRASEL size doktor veya hemsire tarafindan uygulanacak ise de, asir doz
almaniz durumunda tansiyonunuzdaki asirt hizli diisiis, bacaklarimizin yukariya kaldirilmasi
ve damar yolundan sivi verilmesi gibi uygulamalarla bir miktar hafifletilebilir. Bu 6nlemlerin
yetersiz kalmas: durumunda tansiyonunuz siirekli izlenerek damar daraltici bir ilag yavasca
damar igine uygulanabilir. Cok nadiren damardan katekolamin enjeksiyonu gerekli olabilir.

EBRASEL ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Hastalik belirtileriniz  ge¢se bile, tansiyonunuzun kontrol altina alinabilmesi igin
doktorunuzun regete ettigi siire boyunca EBRASEL’i kullanmaya devam etmelisiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi EBRASEL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagida tanimlandigi sekilde belirli sikliklarda meydana gelebilir:

¢ok yaygin: Bu ilaci kullanan her 10 hastadan 1’inden fazlasinda goriilen yan etkiler.
yaygimn: Bu ilaci kullanan her 100 hastadan 1 ila 10’unda goriilen yan etkiler.

yaygin olmayan: Bu ilac1 kullanan her 1000 hastadan 1 ila 10’unda goriilen yan etkiler.
seyrek: Bu ilact kullanan her 10.000 hastadan 1 ila 10’unda goriilen yan etkiler.

¢ok seyrek: Bu ilaci kullanan her 100.000 hastadan 1’inden azinda goriilen yan etkiler.
bilinmeyen: Mevcut verilerden hesaplanamayan siklik derecesine sahip yan etkiler

Yaygin yan etkiler
Sersemlik, bas agirisi; bulanti

Yaygin olmayan yan etkiler

Carpinti, kalp atiminin hizlanmasi veya yavaslamasi, gogiiste basing hissi ve nefes
darlig

(kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmas: ile ortaya g¢ikan gogiis agrisi
seklinde

olabilir); kusma; ani terleme; kalp atiminda diizensizlik, uykusuzluk.

Seyrek yan etkiler

Kasinti, kizariklik, deride bozukluk gibi alerjik reaksiyonlar; erkek cinsel organinin
uzun

stireli ve agrili olarak sertlesmesi

Cok seyrek yan etkiler

Huzursuzluk; kandaki trombosit adli hiicre (kan pulcugu) sayisinda azalma, sik idrara
cikma,

idrar tutamama.

Meydana gelen yan etkilerden herhangi birisinde siddetlenme olursa doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numaral: 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. EBRASEL’in Saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EBRASEL i kullanmay:niz.
Son kullanma tarihi olarak belirtilen ayin son giiniine kadar gecerlidir.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz.
Cozildikten sonra hemen kullanilmalidir.

Cevreyi korumak amacyla, kullanmadiginiz EBRASEL ’i sehir suyuna veya ¢ope
atmayiniz. Bu konuda eczaciniza daniginiz.

Ruhsat Sahibi : Haver Farma ilac A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok.
Acarkent Sitesi B742 No.: 17/1
Beykoz / Istanbul
Tel: (0216) 324 38 38
Faks: (0216) 317 04 98

Uretim Yeri : Osel Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akbaba Mah. Maras Cad. N0:52
34820 Beykoz / Istanbul
Tel:(0216)320 45 50
Faks:(0216) 320 45 56

Bu kullanma falimat: 18/05/2017 tarihinde onaylanmistir.



