KULLANMA TAL IMATI

SYNPITAN FORTE 5 I.U./ml 1.M./1.V. ampul

Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Etkin madde:5 unite (IU) oksitosin (sentetik)
Yardimci madde(ler)Klorbutanol, sodyum klorir, asetik asit, enjeksijk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastan@ittiginizde doktorunuza bu ila
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunula¢ hakkinda size énerilen dozurgiddayiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SYNPITAN FORTE nedir ve ne icin kullanihr?

SYNPITAN FORTE'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerefier
SYNPITAN FORTE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SYNPITAN FORTE’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a bk~ 0N e

1. SYNPITAN FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

SYNPITAN FORTE, ampul icerisinde renksiz, karakteriskikulu berrak cozeltseklinde
sunulan bir Grindid mL'lik 3, 6 ve 50 ampul iceren ambalajlarda sunul

Yapay oksitosin hormonu icermektedir. Bu hormonimah kasiimasini ggamaktadir.
SYNPITAN FORTE aagidaki durumlarda kullaniimaktadir:

* Dogum bglangici veya dgum sirasindaki kasiima yetersizlikleri

» Sezaryen ile dgumdan sonra (rahimin kisa sirede toplanmasgasek icin)

* Dogum kanamalari ve gom sonrasi rahim kasinda geme
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2. SYNPITAN FORTE'u kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekeler

SYNPITAN FORTE'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

+ Sentetik oksitosine ya da SYINAN FORTE'un igerisinde bulunan gir maddelerden
herhangi birine kar asiri duyarhliginiz (alerjiniz) varsa

» Bebe&in bainin buydkligu ile annenin Igen bolgesi arasinda belirgin uyumsuzluk varsa

* Bebe&in pozisyonunun uygun olmamasi veya kgheyan gelmesi gibi pozisyonda
degisiklik yapilmadan dgumun imkansiz oldgu durumlar varsa

* Cocuk veya anne icin, fayda/risk ggglendirmesi sonucu gerekli gortlen acilgdm
mudahaleleri gerekiyorsa

* Dogumun yakin olmag bir durumda beli@n kalp sesleri bozulduysa,

* Rahimin giri gerilimli olmasi durumunda

» Kanda zararli maddelerigia artmasi ile belirgin bir durum ga toksemi) varlg

* Agny balatmak icin ila¢ uzun sdreli kullanilgh durumlar

* Normal dgumun yapilamagh durumlar

» Kordonun sarkmasi veya kordonun 6nden gelmesi

* Plasentanin rahime anormal tutunmasi (plasentag)ree plasentadan beige uzanan
kordon damarlarinin yegeninde bir bozukluk olan “vasa previa” varsa,

* Plasentada ayrilma

» Coklu gebeliklerde oldgu gibi yirtiimaya kag1 rahim direncinde bozulma veya rahimde
gerginlame varsa,

» Polihidramniyoz (amniyon sivisinin hacminin fazlmasi)

» Fazla sayida belie birden gebelik

» Kilasik sezaryen dahil olmak tzere buylk cerrahisigir sonucu olgan rahim yarasi

varlig

SYNPITAN FORTE ayrica oksitosine-direncli rahim harekaigi, siddetli pre-eklamptik
toksemi (bu rahatsizlik yiksek tansiyon, idrardatgin cikmasi ve vicuttaislikler ile
belirgindir) ve siddetli kalp-damar bozukluklarinda uzun sireli kallmamaldir.
SYNPITAN FORTE'u doktor uygun goriirse size uygulayaaakti
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SYNPITAN FORTE'u asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

SYNPITAN FORTE size doktor kontroliinde verilecektir. Hangi bir istenmeyen durumun

ortaya ¢ikmasi halinde duruma gerekli miidahalelgapilamayaca yerlerde SYNPTAN

FORTE uygulanmamalidir.

Asagidakilerden herhangi biri sizin icin gegerli ise BRITAN FORTE kullanmadan once

doktorunuza soyleyiniz:

* Daha 6nce sezaryen ameliyati gecirdiyseniz.

* Son 6 saat icerisinde gomu balatmak icin kullanilan dier ilaclardan herhangi biri (6r.
prostaglandinler denilen ilaglar) size verildiyse.

» 35 ya&In Uzerindeyseniz.

* Yuksek tansiyon veya herhangi bir kalp rahatgizle var ise.

» Bir stire 6nce gugclu kasilan rahmigimdi daha gugsiz kasilmayaskadiysa.

* [Eger doktorunuz basen bdlgenizin kicikiinedeniyle normal dmmun sizin igin zor

olabilecgini soylediyse.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin icin gecestySYNARTAN FORTE'u uzun sire

kullanmamalisiniz:

» Tedaviye rgmen kasilmalariniz artmiyorsa.

o Siddetli pre-eklamptik toksemi denilen bir rahatgimliz var ise (bu rahatsizlik yiksek
tansiyon, idrarda protein ¢ikmasi ve vicuyttdikler ile belirgindir).

» Kalp ve kan dolgmu ile ilgili ciddi bir rahatsiziginiz var ise.

Eger oksitosine kar duyarliliginiz var isesiddetli kasilmalar meydana gelebilir.
Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

SYNPITAN FORTE'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Sivi tiketiminizi en aza indirmeniz sdylenebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

SYNPITAN FORTE uygunsekilde kullanildginda bebge zarar verecek bir etki gostermesi
beklenmemektedir. SYNFPAN FORTE, yeni dgan bebge zarar vermez.
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Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangitiz

SYNPITAN FORTE digik miktarlarda anne siitiine gegmektedir. SYNEN FORTE, yeni
dogan bebge zarar vermez.

Arac¢ ve makine kullanimi

SYNPITAN FORTE dg@um sancilarina neden olabilir. Sancisi olan kadm&rac ve makine
kullanmamasi gerekir.

SYNPITAN FORTE'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi Griin her 1 mL’lik dozunda 1 mmol'den (23)ndaha az sodyum ihtiva eder; bu
dozda sodyuma Igh herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

SYNPITAN FORTE ile birlikte aagidaki ilaglari kullanirken dikkatli olunmalidir:

« Siklopropan veya halotan gibi solunum yoluyla kailan anestezi ilaglari SYNPAN
FORTE'un etkisini azaltabilir ve tansiyon diitict etkisini artirabilir. Ayrica bu ilaglarin
birlikte kullanimlar kalpte ritim bozukluklaringeden olabilir.

* Peridural anestezi (omurga ghosuna yapilan anestezi) sirasinda veya sonrasinda
SYNPITAN FORTE, sempatomimetik ilaclar denilen ilacladamarlari daraltici etkisini
artirabilir.

+ Prostaglandin turi ilaglar (hormon benzeri bir mejdide birlikte SYNATAN FORTE

kullanildiginda bu ilaglar birbirlerinin etkisini artirabilmtgdir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYNPITAN FORTE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

Doktorunuz durumunuza pla olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguhayacaktir.
Uygulama yolu ve metodu:

SYNPITAN FORTE seyreltilerek damlalar halinde damardamjeksiyon yoluyla

uygulanmaktadir.
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Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

SYNPITAN FORTE cocuklarda kullanilmamaktadir.

Yaslilarda kullanimi:

SYNPITAN FORTE yalilarda kullaniimamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezIi:

Bobrek veya karager yetmeziginiz var ise doktorunuz ile kogmalisiniz.

Eser SYNFTAN FORTE'un etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayifiglsha dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile komuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SYNPTAN FORTE kullandiysaniz:
Doktorunuz SYNPTAN FORTE'u da@ru dozda almanizi gklyacaktir.ilaci kendi kendinize

uygulamamalisiniz.

SYNPITAN FORTE'u kullanmay! unutursaniz
Doktorunuz SYNPTAN FORTE'u daru sekilde almanizi sgayacaktir.

SYNPITAN FORTE ile tedavi sonlandiridiginda olusabilecek etkiler
SYNPITAN FORTE kullaniminin ardindan olumsuz bir etkklemmemektedir. Doktorunuz

durumunuzu takip edecektir.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi SYNPTAN FORTE'un icerginde bulunan maddelere duyarl olasilkirde

yan etkiler olabilir.

Rahimin ilaca kan hassasiyeti kiye gore dgiskenlik gostermektedir. Bu nedenle normalde
disUk doz olarak nitelendirilen dozlarda da rahimdazsp (kasiima) ortaya c¢ikabilmektedir.
Asiri dozlar, rahimin @ri uyarilmasina ve dolayisiyla bebekte sikinolagmasina, bguima

ve 6lume sebep olabilir veyaia kasilmalar, yumgak doku hasari ve rahimin yirtilmasi ile

sonuclanabilir.

Yiiksek dozda SYNA AN FORTE bilyiik miktarlarda elektrolitsiz sivi ibérlikte uzun siire,

uygulandgl zaman annede ve bebekte sodyum azalmasigla dlarak “su zehirlenmesi”
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denilen bir duruma yol acabilmektedir. Bu duruntemssiz kasilmalar, koma ve hatta annenin

Olimu ile sonuclanabilir. Su zehirlenmesinin baért sunlardir:

* Bas agrisi, stah kaybi, bulanti, kusma ve karigrisi.

* Uyuklama/uygukluk, sersemlik, biling kaybi ve grand-mal tipib®iler (epilepsi benzeri
ndbetler).

+ Kandaki elektrolit miktarinda azalma.

Damar icine hizlisekilde enjekte edilginde ylzde kizarma ile gecici ani hipotansiyon

(tansiyon d&uklugl) ve refleks tgikardi (kalbin atim sayisinda artma) gozlenebilir.

SYNPITAN FORTE bazen bulanti, kusma, kanama veya kaipte bozukliguna neden
olmaktadir. Lgen boélgesinde hematom (kan birikimi) olabilir. Gildkuntileri ve solunum

.....

Asagida sikliklarina gore verilen istenmeyen etkglegekilde derecelendirilngtir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’'inde gordlebilir.
Yaygin : 10 hastanin 1'inden az, fakat 100 hasteniaz 1’'inde gorulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1'inden az, fakaOllilstanin en az 1’inde goérulebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1'inden az, fakat 10.00@ahasen az 1'inde gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin 1'inden az gorulebilir
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin kathiyor

Bagisiklik sistemi bozukluklari:

Seyrek: Solunum gugdiil, tansiyonda diime,sok dabhil ciddi alerjik reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklari:

Yaygin: Bag agrisi

Kalp bozukluklart:

Yaygin: Taikardi (kalbin atim sayisinda artma), bradikardalfkn atim sayisinda
azalma)

Yaygin olmayan: Kalpte ritm bozukiu

Sindirim sistemi bozukluklari:

Yaygin: Bulanti, kusma
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Deri ve deri alti dokusu bozukluklart:

Seyrek: Dokunti

Ayrica bebekte bildirilen yan etkilgunlardir:

Bradikardi (kalbin atim sayisinda azalma), kalpti® bozukluklari, merkezi sinir sisteminde
kalici harabiyet ve belien 6lumu, bebgin yasamsal faaliyetlerinin 6lgtilmesi icin kullanilan
Apgar puaninda (yenigieanin ygamsal fonksiyonlarini 6lgen puanlandirma sistendpkika
icinde digme, yeni dgan sarilgl, retina (gbzin @tabakasi) kanamasidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaildc Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SYNPITAN FORTE’un saklanmasi
SYNHTAN FORTE'u c¢ocuklarin gdremeyggce erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Preparati 2-8'de saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SYR&N FORTE'u kullanmayiniz.
Eger Urin velveya ambalajinda bozukluklar fark eddrseSYNATAN FORTE'U

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmed&TANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi ,
Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylagimi

ASAGIDAK i BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SA GLIK PERSONEL i
iCINDIR

I.V. oksitosin inflizyonu uygulanan biitiin hastalar,ila¢c hakkinda gegibilgiye sahip ve
komplikasyonlari taniyabilecek @& personelinin gézetimi altinda olmalidir. Herlgarbir
komplikasyon durumunda mudahale edebilecek doktbulnnmadg durumlarda oksitosin

uygulamasi yapilmamalidir.

SYNPITAN FORTE parenteral yoli (V. inflizyon) ile uygulanmaktadir.

L.V. inflizyon, oksitosin ihtiva etmeyen bir ¢ozelle baslatiimalidir. Bazi cok 6zel haller
disinda fizyolojik infiizyon c¢ozeltileri kullaniimaldi infiizyon sisesi calkalanarak

cozeltilerin iyi kargmasi sglanir (10 miU/mL). Bu ¢ozelti hastaya inflizyon htam olarak

kontrol edilerek (6rng@n sabit bir inflizyon pompasi ile) verilmelidir.
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