KULLANMA TALIMATI

SIMDAX® 2,5 mg/ml IV infiizyon icin konsantre ¢ézelti iceren flakon

Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 5 ml’lik flakon 12,5 mg levosimendan igerir (Konsantre ¢ozeltinin her
ml’si 2,5 mg levosimendan igerir.).

e Yardimci maddeler: Povidon, sitrik asit (susuz,) etanol (susuz) igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SIMDAX® nedir ve ne i¢in Kullanilr?

SIMDAX® kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler
SIMDAX® nasu Kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

SIMDAX®’in saklanmasi

AR

Baslhiklar: yer almaktadir.

1. SIMDAX® nedir ve ne i¢in kullamlir?

e SIMDAX®, damar icine infiizyon halinde uygulanmadan once seyreltilmesi gereken
konsantre formda berrak, sar1 veya turuncu renkte bir ilagtir.

e SIMDAX®, 5 ml ¢dzelti igeren cam bir flakon icinde ambalajlanmustir. Her bir flakon bir
doz igerir.

e SIMDAX®, kalbin pompalama giiciinii artirip, kan damarlarinin rahatlamasini saglayarak
islev goriir. SIMDAX®, akcigerlerinizdeki sikisikligi azaltir ve kanin ve oksijenin
viicudunuzdaki dolasimimi kolaylastirir. SIMDAX®, agir kalp yetersizliginden kaynaklanan
nefes darlig1 sikintisini hafifletecektir.

e SIMDAX®, viicutlarindaki fazla suyun atilmasi i¢in diger ilaglar1 almalarina ragmen nefes
almakta zorlanan insanlardaki kalp yetersizliginin tedavisinde kullanilir.
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2. SIMDAX®, kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SIMDAX®’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:
e Levosimendana ya da SIMDAX® 1n bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz
varsa,
e Diisiik kan basincina sahipseniz ya da anormal hizl kalp atisiniz varsa,
e Siddetli karaciger ya da bobrek yetersizliginiz varsa,
e Kalp dolumunu ya da bosalmasin1 zorlastiran bir kalp hastaliginiz varsa,
e Doktorunuz tarafindan Torsades de Pointes adi verilen anormal bir kalp atiginizin

oldugu size sOylendiyse bu ilac1 kullanmayiniz.

SIMDAX®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Herhangi bir karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

¢ Diisiik kan sayimina sahipseniz ya da gogiis agriniz varsa,

e Anormal hizli kalp atisiniz ve kalp ritminiz ya da doktorunuz tarafindan atriyal
fibrilasyonunuzun oldugu ya da kanimizdaki potasyum miktarinin anormal diisiik
oldugu soylendiyse

bu ilact kullanirken dikkatli olunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SIMDAX®’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e SIMDAX®™1n bebeginizi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.
e Doktorunuz ilacin size olan yararinin bebeginize getirecegi olasi risklere degip
degmeyecegine gore bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SIMDAX®" anne siitiine gegtigine dair bulgular mevcuttur. Bebegi kalp —damar ile ilgili olasi
yan etkilerden korumak amaciyla, SIMDAX® alirken emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi
Klinik kullanima mahsus bir ilag oldugu icin gecerli degildir.

SIMDAX®1n iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu {iriin, 100 mg/ml’den daha az miktarda etanol (alkol) icermektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimau:

Eger SIMDAX® kullandiginiz dsnemde eszamanli olarak kalp ile ilgili diger ilaglar1 da damar
yoluyla alirsaniz kan basinciniz diisebilir.

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

3. SIMDAX® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:

Doktorunuz size ne kadar SIMDAX® verilecegi konusunda karar verecektir.
Doktorunuz SIMDAX®a nasil yanit vereceginizi olgecektir (6rnegin nabzinizi,
ECG’nizi degerlendirerek ve nasil hissettiginize bakarak). Doktorunuz buna gore
gerekirse dozunuzu degistirebilir. Doktorunuz SIMDAX® kullanimin1 durdurduktan
sonraki 4-5 giin boyunca size gozetim altinda tutmayi isteyebilir.

10 dakikalik hizli infiizyonu takiben 24 saate kadar siliren daha yavas bir inflizyon
verilebilir.

Eger doktorunuz herhangi bir yan etki gecirmediginizi ve daha fazla SIMDAX®a
ihtiyaciniz oldugunu hissederse inflizyonunuzu arttirabilir.

Doktorunuz kalbinizi desteklemesine ihtiyag duydugunuz siirece SIMDAX®
inflizyonunuza devam edecektir. Bu genellikle 24 saattir.

Infiizyona son verildikten sonraki en az 24 saat boyunca SIMDAX®1n kalbiniz
iizerindeki etkisi devam edecektir. Etki, inflizyon kesildikten sonra 7-10 giin devam
edebilir.

Doktorunuz, zaman zaman SIMDAX®’a verdiginiz yanit: kontrol etmelidir. Kan basinciniz

doktorunuz infiizyonunuzu azaltabilir. Eger kalbiniz ¢arpiyorsa, sersemlemis ya da
SIMDAX®1n ¢ok kuvvetli ya da zayif geldigini hissediyorsamz doktorunuza ya da
hemsirenize sdyleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

SIMDAX®, damar icine inflizyon halinde (damar icine damla damla akacak sekilde)
verilir. Bu yiizden SIMDAX®, doktor gozetiminin yapilabildigi sadece hastane
ortaminda verilmelidir.

Degisik yas gruplari

Cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanim:
Cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik genglerde SIMDAX® kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yasl hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetersizligi
Karaciger ya da bobrek yetersizliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli karaciger yetersizligive siddetli bobrek yetersizliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
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Doktorunuz SIMDAX™ ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger SIMDAX® " etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SIMDAX® kullandiysaniz:

SIMDAX® tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla SIMDAX® verilirse, kan basmciniz diisebilir ve kalp atisimiz hizlanabilir.
Doktorunuz durumunuza gore sizi nasil tedavi edecegini bilecektir.

SIMDAX®’1 kullanmay1 unutursaniz:
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SIMDAX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SIMDAX® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir

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 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

SIMDAX®’1n kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin
— Anormal hizli kalp atisi,
— Bas agrnisi,
— Kan basincinda diisiis

Yaygin
— Kanda diisiik potasyum miktart,
— Uykusuzluk
— Bas donmesi
— Atriyal fibrilasyon olarak adlandirilan anormal bir kalp atis1 (kalbin bir boliimiinde
diizenli kalp atis1 yerine kalp ¢arpintist olmast)
— Fazla kalp atiglar
— Kalp yetersizligi
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— Kalbinizin yeterli oksijen alamamasi
— Bulanti

— Kabizlik

— Ishal

— Kusma

— Diisiik kan sayimi

SIMDAX® alan hastalarda ayrica ventikiiler fibrilasyon denilen anormal kalp atislar1 (kalbin
bir béliimiinde diizenli kalp atis1 yerine kalp ¢arpintisi olmasi) gozlenmistir.

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, 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.

5. SIMDAX®’1n saklanmasi

SIMDAX®’1 cocuklarin géremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2° C - 8° C arasinda buzdolabinda saklayiniz.

Dondurmayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

SIMDAX®’1, kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.
Seyrelttikten sonraki kullanim ve saklama siiresi 24 saati agmamalidir.

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

Ruhsat sahibi:

DAIICHI SANKYO Ilag Ticaret Limited Sirketi
Unalan Mahallesi, Libadiye Cad. Emaar Square Sit. F Blok Apt. No: 82 F/57
Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri:

Orion Corporation,
Orionintie 1

FIN 02200 Espoo
Finlandiya

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmuistir.
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Asagidaki bilgiler saglik meslegi mensuplarina yoneliktir.

SIMDAX® 2,5 mg/ml IV Infiizyon I¢cin Konsantre Cozelti Iceren Flakon

Uygulama ve imhasi

SIMDAX® 2,5 mg/ml IV Infiizyon I¢in Konsantre Cozelti Iceren Flakon sadece tek
kullanimliktir.
Tim parenteral iiriinlerde oldugu gibi uygulama Oncesinde seyreltilmis c¢ozeltiyi partikiil
madde icerigi ve renk kaybi agisindan gorsel olarak inceleyiniz.
e 0,025 mg/ml inflizyon hazirlamak i¢in, 5 ml SIMDAX® 2,5 mg/ml konsantre
¢ozeltisini 500 ml %5 glikoz ¢ozeltisi ile karistiriniz.
e 0,05 mg/ml infiizyon hazirlamak i¢in 10 ml SIMDAX® 2,5 mg/ml konsantre
¢ozeltisini 500 ml %5 glikoz ¢ozeltisi ile karigtiriniz.

Uygulama dozu & yolu

SIMDAX®, sadece hastane ortaminda kullanima mahsustur. Uygulama, inotropik ajanlarin
kullanimi i¢in yeterli izleme imkanlarina ve uzmanliga sahip olan hastanelerde yapilmalidar.

SiMDAX® uygulanmadan 6nce seyreltilmelidir.
Inflizyon sadece intravendz kullanim i¢indir ve periferal ya da sistemik yoldan uygulanabilir.

Kullanim dozu ile ilgili bilgi i¢in {iriiniin Kisa Uriin Bilgilerine bakiniz.
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