KULLANMA TALIMATI

TIACARD 25 mg enjeksiyonluk/infiizyonluk cézelti hazirlamak icin liyofilize toz ve
coziicii

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir flakon etkin madde olarak 25 mg diltiazem hidrokloriir igerir.

o  Yardimci madde(ler): Mannitol (E 421), sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TIACARD nedir ve ne icin kullanilir?

2. TIACARD 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TIACARD nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TIACARD N saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.

1. TIACARD nedir ve ne i¢in kullanilir?
Beyaz veya beyazimsi liyofilize kek goriiniimiinde olan TIACARD’1n enjeksiyonluk su ile
¢ozililmesi sonrasinda damar i¢ine uygulanan; her kutuda bir ampul liyofilize toz ve bir ampul

enjeksiyonluk su iceren bir tibbi {irlindiir.

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. Dok{imanin dogrulama kodu : 1ZZmxXMOFyZ1AxSHY 3ak1UQ3NRRG83



TIACARD kalsiyum kanal blokérii olarak smiflandirilan diltiazem isimli etkin maddeyi

icermektedir.

Kalsiyum kanallarindan iyon gecisini engelleyen bir madde (blokor) olan diltiazem

hidrokloriir, kan damarlarinin genislemesini saglayarak kalbin yiikiinii azaltir ve dolayl

olarak kan basincini diistirtr.

TIACARD’1n kullamldig1 durumlar:

Supraventrikiiler tasiaritmiler (kalbin kulak¢ik kokenli olarak hizli ritimle hareket etmesi
Vazospastik ve stabil olmayan anjina pektoris (siklikla gogiis agrisi ile kendini gosteren
bir kalp ve damar hastaligi),

Anjiyoplastik postoperatif iskemi (viicutta bir bolgenin yerel bir gesit kanlanma eksikligi)

ve vazospazm (Kan damarlarinin daralmasi).

2. TIACARD’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIACARD’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Diltiazem veya TIACARD da bulunan diger yardimci maddelerden herhangi birine kars:
bir alerjik reaksiyonunuz varsa,

Hamile iseniz veya ¢ocuk dogurma potansiyeli olan yasta iseniz ve hamile kalma
olasiligimiz varsa,

Kan basinciniz ciddi derecede diistikse,

Kalp atim hizinda ciddi derecede yavaslik (bradikardi), pace-maker gerekmeyen (kalp
atimin1 diizenleyen cihaz) kalp ritminde ¢arpint1 veya bayilmaya sebep olan bozuklugunuz
(hasta siniis sendromu) varsa,

Diisiik kan akimu ile birlikte kalp yetmezliginiz varsa,

Kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem, karacigerde biiyiime ile
belirgin bir hastalik olan konjestif kalp yetmezliginiz varsa,

Kalp pili ile tedavisi gerekebilen bir durum olan pacemaker gerekmeyen ikinci veya
ticlincii derecede kalp blogunuz varsa,

Kalp kapakc¢iginin agilmasinda daralmaniz varsa,

Kalp sorunlarinin sebep oldugu sok (kardiyojenik sok) gibi bir durumunuz varsa,

Dantrolen adi verilen bir kas gevsetici size uygulaniyorsa
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TIACARD’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetciyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

— Karaciger yetmezliginiz varsa,

— Bobrek yetmezliginiz varsa,

— Depresyon,

— Genel anestezi gerektiren bir cerrahi operasyon gecirecekseniz,

— Mide ve barsaklarmizla ilgili problemleriniz varsa,

— Yavag kalp atimi, birinci derece kalp blogu, kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik
(uzamis PR aralig1) dahil kalp sorunlariniz varsa,

— Akut porfiri denilen nadir goriilen kalitsal bir kan pigment hastaliginiz varsa,

— Yavas kalp atimi, birinci derece kalp blogu, kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik
dahil kalp problemleriniz varsa,

— llac1 kullanmaya basladiktan sonra ortaya ¢ikan ve devam eden cilt problemleriniz varsa,

— Diyabet hastas1 iseniz. (Diltiazem tabletler glukoz dayanikliliginizi bozabildiginden

diyabet tedavinizde ayarlama yapilmas1 gerekebilir.)

TIACARD, kalp hizimzin fazla yavaslamasma neden olabilir. Bu sebeple diizenli olarak

tansiyonunuzu 6lgmeniz yarariniza olacaktir.

Eger 65 yasin lzerindeyseniz karaciger, bobrek ve kalp fonksiyonlarimizda azalma

olabileceginden diizenli araliklarla gerekli tetkiklerin yaptirilmasi: faydali olacaktir

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TIACARD’In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TIACARD’1n hamile kadinlarda kullanim1 dnerilmemektedir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.
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Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diltiazem hidrokloriir anne siitiine gegmektedir ve anne siitii ile beslenen ¢ocugu etkileyebilir.
Bu durumda emzirmenin veya tedavinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar

vermelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
TIACARD sersemlik veya yorgunluga sebep olabilir, bu sebeple ara¢ veya makine

kullanmadan 6nce etkilenmediginizden emin olunuz.

TIACARD’In igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren yardime1r madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Diltiazem hidrokloriiriin baz1 baska ilaglarla birlikte kullanilmas1 halinde her iki ilacin da
etkilerinde artma, azalma veya degisiklikler meydana gelebilir. Ozellikle asagidaki ilaglari
diltiazem ile birlikte kullanirken doktorunuza haber veriniz:

— Dantrolen infiizyonu (bir kas gevsetici)

— Amiodaron gibi antiaritmik ilaglar (diizensiz bir kalp atimini1 tedavi etmek i¢in kullanilir)
— Lisinopril gibi ACE inhibitorleri (kan basincini diistirmek i¢in kullanilir)

— Aldeslokin (bazi kanserlerde kullanilir)

— Antihipertansifler (kan basincini diisiirmek i¢in kullanilir)

— Antipsikotikler (ruhsal bozukluklarda kullanilir)

— Lityum (akil saglig ile ilgili problemler i¢in kullanilir)

— Midazolam veya triazolam (sedasyon ve anestezi i¢in kullanilir)

— Rifampisin (tiiberkiilozun tedavisi i¢in kullanilir)

— Imipramin ve diger trisiklik antidepresanlar (depresyon i¢in kullanilir)

— Fenobarbital, fenitoin veya karbamazepin (sara hastalig1 i¢in kullanilir)

— Siklosporin (6rn.: organ naklinden sonra bagisiklik sisteminini baskilamak i¢in kullanilir)
— Teofilin (astim gibi solunum ile ilgili problemlerde kullanilir)

— Digoksin gibi dijital glikozidleri (kalp yetmezliginde kullanilir)

— Propranolol gibi beta blokorler (kalp hastaliklarinda kullanilir)

— Simetidin gibi H2 antagonistleri (mide tlserleri gibi fazla asidin sebep oldugu durumlarin
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— Diiiretikler (idrar soktiirmek icin kullanilir)

— Prazosin gibi alfa blokorler (yiiksek tansiyonda ve prostat biiyiimesinde kullanilan ilaglar)
— Anestezikler (narkoz i¢in kullanilan ilaglar)

— Simvastatin gibi statinler (yiiksek kolesteroliin tedavisinde kullanilir)

— Kortikosteroidler (inflamasyonun tedavisinde kullanilir)

— Atazanavir, ritonavir (AIDS tedavisinde kullanilir)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIACARD nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
TIACARD size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
TIACARD, enjeksiyonluk distile su veya uygun diger ¢oziiciiler ile kullanima hazir hale

getirildikten sonra bolus veya siirekli infiizyon (zerk) olarak damar i¢ine uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:

Cocuklarin kullanimi i¢in TIACARD 1 giivenlilik ve etkinligi kamtlanmamustir.

Yashlarda kullanima:
Eger yasliysaniz, azalan bobrek, karaciger ve kalp fonksiyonlariniza bagl olarak doktorunuz

size uygun uygulama dozunu ve sikligin1 belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz ilaci daha diisiik dozda kullanmaniz
gerektigine karar verebilir.

Eger TIACARDin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla TIACARD kullandiysaniz:

TIACARD dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 dozda diltiazem hidrokloriir alindiginda gézlenebilecek etkiler sdyledir:

— Kalp hizinda azalma (bradikardi)

— Kalpte, odaciklar arasindaki iletimin bozulmasi (yiiksek-derece AV blok)

— Kalp yetmezligi

— Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

TiACARD’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TIiACARD ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TIACARD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin

doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi TIACARD’ n igeriginde bulunan maddelere karsi duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin (10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir):
e Kan basincinin diismesi (hipotansiyon)
e Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlar1 (kaginma, yanma) ve yliz kizarmasi

e Kalp ritminde diizensizlik (aritmi)

Yaygin olmayan (100 hastanmin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

goriilebilir):

e Kan akisinin olmamasi (asistol), kulakg¢iklarda bir ya da daha fazla hizli dolasimdan
kaynaklanan bir aritmi (atriyal carpint1), ciddi kalp ritim bozukluklar1 (1. derece ve 2.
derece), kalbin normalden yavas atmasi, gogilis agrisi, kronik kalp yetmezligi, kalpte
kasilmalart baslatan elektriksel sinyallerin iletiminde bozukluk, bayilma, kalp
karinciklarindaki bir tiir ritim bozuklugu

e Kasinti, terleme
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Kabizlik, karaciger testlerinde bazi enzim (SGOT ya da alkalen fosfataz) degerinde
yiikselme, bulanti, kusma

Bas donmesi, parestezi (karincalanma, uyusma, ignelenme, yanma hissi)

GOz tembelligi, kronik yorgunluk, agiz kurulugu, nefes darlig, deri altinda sivi

toplanmasi, bag agrisi, kanda yiiksek tirik asit seviyesi

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Kalp ritim bozukluklari (1. derece), kalp karincigi icerisinde iletim kesintisi (dal blogu),
EKG’de anormallik, carpinti, bayilma, kalbin normalden hizli atmasi (tasikardi), kalp
karinciklarinin fazladan kasilmasi sirasinda olusan diizensiz kalp kasilmalari

Ici su dolu kabarcik veya yara ile birlikte deri kabartilarinin ciddi durumu (Stevens-
Johnson sendromu)

Ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap

Sa¢ dokiilmesi, eksfoliyatif dermatit (bir tiir deri hastaligi), kan damarlarinda
iltihaplanma, 1518a kars1 asir1 duyarlilik, deri i¢i ve deri alti kanama sonucu ciltte olusan
lekeler (petesi ve purpura), dokiintii, kasintili kirmizi-beyaz kabartilar

Istahsizlik, ishal, tat alma bozuklugu, sindirim bozuklugu, bir tiir karaciger enzimleri olan
SGPT ve LDH degerlerinde hafif yiikselmeler, susama, viicut agirliginda artig

Anormal riiyalar, hafiza kaybi, depresyon, hareket bozuklugu belirtileri, yiirlime
bozuklugu, haliisinasyonlar, uykusuzluk, sinirlilik, kisilik degisikligi, uykuya egilim,
titreme

Alerjik reaksiyonlar, deri alti dokuyu etkileyen firtiker (anjiyoddem) CPK degerinde
artma, burun kanamasi, goz iritasyonu, dis eti biiyiimesi, demir eksikligine bagli olmayan
anemi, seker diizeyinde artis, erkekte cinsel gii¢siizliik, kanama siiresinde artis, beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma, kas agrisi, kas hastaliklari, nazal konjesyon, gece sik idrara
¢ikma, eklemlerde agri, asir1 miktarda idrara ¢ikma, goziin i¢ tabakasinin hastalanmasi,

cinsel giicliik, kanda trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma, kulak ¢inlamasi

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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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 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 giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. TIACARD’In saklanmasi

TIACARD 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

Uriin sulandirildiktan sonra 25°C nin altindaki oda sicakliginda 24 saat stabildir.

Parenteral ilag iirtinleri sulandirildiklarinda, iyice ¢alkalanmali ve uygulamadan once partikiil

bakimindan gozle kontrol edilmelidir. Eger soliisyonda partikiil goriiliirse, ila¢ atilmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIACARD 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIACARD’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Sogiitdzii Mahallesi 2177. Cadde
No:10B/49 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkody Organize Sanayi Bolgesi
Karaagac Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG
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