KULLANMA TALIMATI

ADEPIRON® 1 g/2 ml Enjeksiyonluk Cozelti
Kas icine veya damar i¢ine uygulanir.

Steril

* Etkin madde: Metamizol sodyum 1,000 mg

* Yardimci madde(ler): Enjeksiyonluk distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizt soyleyiniz.

e Bu talimatla yazilanlara aynen uyunuz, ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADEPIRON nedir ve ne icin kullanilir?

2. ADEPIRON'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ADEPIRON nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ADEPIRON un saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. ADEPIRON nedir ve ne icin kullamlir?
ADEPIRON, metamizol sodyum etkin maddesini igerir. Bir ampul iginde 1 g metamizol
sodyum vardir. Bir ampul i¢inde 2 ml ¢bzelti bulunur ve ¢ozeltinin 1 ml'sinde 500 mg etkin

madde bulunur. 5, 10 ve 100 adet ampul i¢ceren ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Piyasada ayrica ADEPIRON un tablet ve surup formlar1 da bulunmaktadir.



ADEPIRON, pirazolon grubuna ait agr1 kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilan bir ilagtir.

ADEPIRON asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilir:

- Yaralanma veya cerrahi sonrasi ani gelisen (akut) siddetli agr1

- Kramp benzeri karin agrist (kolik)

- Kansere bagli agr1 (timdr agrist)

- Bagka bir tedavinin miimkiin olmadig: diger akut veya kronik siddetli agr1

- Diger dnlemlere yanit vermeyen yiiksek ates

ADEPIRON enjeksiyonluk ¢ozelti yalmzca, diger formlarla (tablet veya surup) tedavinin

miimkiin olmadig1 durumlarda kullanilmalidir.

2. ADEPIRON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADEPIRON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[lacin igerdigi metamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya
benzer Ozellikler tasiyan pirazolon (6rn. fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (6rn.
fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak adlandirilan gruplara dahil ilaglara kars1 alerjiniz (asir1
duyarhiliginiz) varsa veya bu maddelerden birine kars1 dnceden, kaninizda graniilosit adi
verilen hiicrelerin anormal derece azalmasiyla kendini gosteren bir reaksiyon (agraniilositoz)

gelistirdiyseniz

Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser tedavisi olduysaniz) veya kan
hiicresi yapimindan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastaliginiz varsa (hematopoetik

hastaliklar)

Agn kesicilere kars1 bilinen bir intoleransiniz (ilacin etkisine dayaniksizlik, tahammiilsiizliik)
varsa (lirtiker veya anjiyoddeme (yiiz, dil ve bogazda sisme) sebep olan analjezik kaynakli
astim veya agri kesici intoleransi). Bu durum alt solunum yollarinda gecici daralma
reaksiyonu (bronkospazm) gelisen hastalar i¢in veya salisilatlar, parasetamol, diklofenak,
ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agr kesici ilaglara kars1 nefes alamama, deride agiri
kasint1 ve kizarikliklarla seyreden kurdesen tablosu, burun mukozasi iltihabi, deride veya

solunum yollarinda sisme gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari gelisen hastalar i¢in de gecerlidir



- Akut intermitan hepatik porfiria adi verilen bir hastalifiniz varsa (hemoglobin olusumu

bozukluguna sebep olan kalitsal bir hastalik)

- Ug ayliktan kiigiik veya 5 kg’dan diisiik agirlikta olan bebeklerde; bu hastalarda kullanima

yonelik bilimsel veri bulunmamaktadir

- Dogustan glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi

riski tastyan bir kalitsal hastalik)

- Kan basinciniz diisiikse veya kan dolasiminiz zayifsa

- Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz

- Emziriyorsaniz

- ADEPIRON 3 ile 11 ay arasindaki bebeklerde damar i¢inden uygulanmamalidr.

ADEPIRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ADEPIRON pirazolon tiirevi olan metamizol etkin maddesini igerir ve nadir fakat hayati
tehdit edici olabilen sok (kan dolagiminin ani olarak durmasi) ve agraniilositoz (bir tip beyaz
kan hiicrelerinin sayisinin énemli derecede azalmasina bagl gelisen ciddi bir durum) riski

tasir.

ADEPIRON’a kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa (anafilaktoid reaksiyon), diger agri

kesicilere kars1 da ayn1 sekilde reaksiyon gosterme riski tagirsiniz.

ADEPIRON’a kars1 alerjik veya diger (bagisiklik sistemi kaynakli) savunma reaksiyonlari
gostermisseniz (Ornedin agraniilositoz), diger pirazolon ve pirazolidinlere (kimyasal olarak

ilgili maddeler) kars1 da ayni sekilde reaksiyon gosterme riski tasirsiniz.

ADEPIRON’un damar icine veya kas icine uygulanmast ADEPIRON’un agiz yoluyla alman
formlarina kiyasla, ciddi alerjik reaksiyonlarin goriilmesi agisindan daha yiiksek risk tagir.
Tedavi sirasinda ates, titremeler, bogaz agrisi, agiz i¢inde yaralar ortaya ¢ikmasi halinde

tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Kandaki
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graniilosit ad1 verilen ve viicut savunmasi i¢in 6nemli role sahip hiicrelerin asir1 azalmasiyla
karakterize bu bozukluk (agraniilositoz), en az bir hafta sliren ve bagisiklik sistemini
ilgilendiren, alerjik kokenli bir olaydir. Bu reaksiyonlar ¢ok nadirdir, ancak siddetli ve yasami1
tehdit edici olabilir ve 6liimle sonuglanabilir. Bunlar doza bagl degildir ve tedavi sirasinda

herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir.

Tedavi sirasinda kolayca olusan ya da asir1 morarmalar, deri icinde ylizeysel olarak
goriilebilen kanamalar, burun veya dis etlerinde nedensiz kanamalar olusursa, bu belirtiler
pihtilasmadan sorumlu kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina (trombositopeni) bagli olarak
ortaya ¢ikmis olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkagi varsa, tedaviyi kesiniz ve derhal

doktorunuza bagvurunuz.

Tedavi sirasinda genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, ciirlikler, kanama, ciltte solukluk
gortliirse bu belirtiler, biitiin kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina (pansitopeni) bagli olarak
ortaya ¢cikmis olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkag1 varsa, tedaviyi kesiniz ve derhal
doktorunuza basvurunuz. Bu durumda doktorunuz kan hiicrelerinizin sayist normale dénene

kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir.

Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya Anafilaktik reaksiyonlar)
Asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalar, metamizole karsi gelisebilecek olast ani ve

asir1 siddette alerjik reaksiyonlar agisindan 6zel bir risk altindadirlar:

e Agn kesicilere veya romatizma ilaglarina karsi intolerans; bu durum siddetli kasinti,
urtiker, ve yiiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem) gibi problemlere sebep olabilir
(iirtiker veya anjiyoddeme neden olan analjezik kaynakli astim veya agr kesicilere
intolerans, ‘ADEPIRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ béliimiine
bakiniz)

e Solunum giicliigii (6rnegin akcigerdeki kiiciik hava kanallarinin daralmasi (bronsiyal
astim) sebebiyle meydana gelen solunum giigliigli), 6zellikle bu duruma eslik eden

burun ve siniislerde iltihap (rinosiniizit) ve nazal poliplerin olmasi durumunda

e Kronik trtiker



e Alkol intoleransi; yani, belli alkollii igeceklerin az bir miktarina dahi burun akintisi,
gozlerde asir yasarma ve belirgin yiiz kizariklig1 gibi belirtilerle reaksiyon olugmasi.
Alkole karsi bu tip bir intolerans durumu agr1 kesicilere karsi teshis edilmemis bir
intoleransin belirtisi olabilir (‘ADEPIRON’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz).

e Boyalara (6rn. tartrazin) veya koruyucu maddelere (6rn. benzoatlar) karsi alerji

Alerjik reaksiyonlar agisindan yiiksek risk tasiyan hastalarda ADEPIRON sadece olas riskleri
beklenen faydalara karsi dikkatlice degerlendirildikten sonra kullanilmalidir. Bdoyle bir
durumda ADEPIRON kullanilmasina karar verilmisse, hasta yakindan takip edilmeli ve acil

durum tedavisi i¢in gerekli kosullar her zaman hazir bulundurulmalidir.

Ozellikle hassas hastalarda anafilaktik sok gelisebilir (4. Olas1 yan etkiler nelerdir? béliimiine
bakiniz). Bu sebeple, astimi olan veya asir1 duyarlilik reaksiyon olusumuna egilimi olan

(atopi) hastalarda 6zel dikkat gosterilmesi tavsiye edilir.

Siddetli deri reaksiyonlari

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin
kizariklik ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz
(deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi yasami tehdit eden deri
reaksiyonlart bildirilmistir. Sizde, genellikle i¢i sivi dolu kabarciklar veya agiz iginde
yaralarin eslik ettigi, giderek siddetlenen deri dokiintiileri ortaya ¢ikarsa tedaviyi kesiniz ve
derhal doktorunuza basvurunuz. Bu belirtiler daha ¢ok tedavinin ilk haftalarinda ortaya ¢ikar.

Sizde bu belirtiler ortaya ¢ikarsa ADEPIRON’u bir daha hi¢ kullanmaymiz.

Tansiyon diisiikliigii (izole hipotansif reaksiyon)
Metamizol uygulamasi tansiyon diisiikliigiine (izole hipotansif reaksiyon) neden olabilir (ayn1
zamanda ‘4. Olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz). Bu tip bir durumun goriilme

olasilig1, enjeksiyonluk ¢6zelti formunda tablet formuna kiyasla daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda bu risk daha yiiksektir:
e Onceden tansiyon diisiikliigii bulunan hastalar, asir1 sivi kaybetmis olan hastalar,
dolasim1 dengede olmayan, dolasim yetmezligi olan hastalar (6rnegin kalp krizi veya

ciddi yaralanmalar gecirmis hastalar)



e Yiiksek atesi olan hastalar

e Enjeksiyonun damara ¢ok hizli uygulanmasi durumu (‘3. ADEPIRON nasil

kullanilir?’ boliimiine bakiniz)

Dolayisiyla ADEPIRON tedavisinin gerekliligi dikkatli bir sekilde degerlendirilmeli ve yakin
medikal gbzetim altinda uygulanmalidir (‘ADEPIRON’u asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz). Tansiyon diismesi (hipotansif reaksiyonlar) riskini
azaltmak icin kan dolagimi kontrolii gibi 6nleyici tedbirlerin alinmasi gerekli olabilir.
Tansiyon diisiikliigiiniin kesin olarak oOnlenmesi gereken durumlarda (6rnegin ciddi bir
koroner kalp hastaliginiz veya beyin damarlarinizda kan akisinin sinirlanmasina neden olan
daralma varsa (belirgin stenoz)) ADEPIRON, kan dolasimina iliskin dikkatli bir izlem
yapilmadan kullanilmamalidir.

Kan basincinda ciddi bir diisiis riskini en aza indirmek ve alerjik reaksiyonun ilk belirtileri
gortldiigiinde enjeksiyonun durdurulabilmesini saglamak amaciyla, damar i¢i uygulama ¢ok

yavas yapilmalidir (dakikada 1ml’yi (0,5 g metamizol) agmamalidir).

Bobrek ve karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozukluklari olan hastalarda ADEPIRON yalnizca
yarar/risk oraninin mutlak bir degerlendirmesinden sonra ve gerekli Onlemler alinarak
kullanilmalidir (‘3. ADEPIRON nasil kullanilir? - Bébrek/karaciger yetmezligi® béliimiine
bakiniz).

Yenidoganlar ve bebekler
Yenidoganlarda ve 3 ayliktan kiiciik veya 5 kg’dan diisiik agirlikta olan bebeklerde, bu
durumda kullanima iligkin bilimsel veri bulunmadigindan, metamizol sodyum tedavisi

uygulanmamalidir.

Yasl hastalar

Yash hastalarda ilacin viicuttan atilmasinda gecikme sdz konusu olabilir (‘3. ADEPIRON
nasil kullanilir? — Yasli hastalar’ boliimiine bakiniz).

ADEPIRON, gecimli olduklart onaylanmadigi miiddetce, baska ilaclarla aym1 anda
uygulanmamalidir.

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

ADEPIRON’un yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
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ADEPIRON’un bu formu agizdan alinmaz. Damar igine veya kas igine uygulanr.

ADEPIRON kullanirken, miimkiin oldugunca alkol almayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Insanlarda bu donemde kullanimina iliskin yeterli bilgi bulunmadigindan, hamileliginizin ilk
iic aylik doneminde ADEPIRON kullanmamaniz gerekir. Hamileliginizin ikinci ii¢ aylik
déneminde ADEPIRON kullanma konusunda mutlaka doktorunuza danisiniz ve ancak
doktorunuz uygun goriirse kullaniniz.

Hamileliginizin son ii¢ aylik dSneminde ADEPIRON kullanmamaniz gerekir. ADEPIRON un
etkin maddesi metamizol trombositlerin (kanda pihtilasmay1 saglayan kan hiicreleri) dogal
islevini engelleyerek, 6zellikle dogum sirasinda kanamada artisa sebep olabilir. Dogmamis
bebeginizin énemli bir kan damar1 zamanindan 6nce kapanabilir (bu damar Botallo kanali
olarak bilinir ve yalnizca dogum sonrasinda kendiliginden kapanir).

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ADEPIRON viicudunuza girdikten sonra olusan maddeler anne siitiine ge¢mektedir.
Dolayistyla ADEPIRON kullaniyorken emzirmeyiniz.

Emzirme sirasinda ADEPIRON ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gecen
metamizolden korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir. ADEPIRON kullandiktan

sonraki en az 48 saat boyunca da bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Metamizol yiiksek dozlarda kullanildiginda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini
bozduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir. Bununla beraber, tedbir amacgli olarak en
azindan yiiksek dozlarda, konsantrasyon ve reaksiyon yeteneginin bozulabilecegini goz
oniinde bulundurarak, ara¢ ya da makine kullanimindan ve diger riskli aktivitelerden

kacininiz. Ozellikle birlikte alkol kullandiysaniz tasit siirmeyiniz, makine kullanmayiniz.



ADEPIRON’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ADEPIRON uyar1 gerektiren herhangi bir yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Su anda baska bir ilag kullaniyorsaniz ya da kullanma olasili§iniz varsa veya yakin zamanda

kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

- ADEPIRON organ nakillerinden sonra bagisiklik sistemini baski altina almak igin
kullanilan siklosporin adli ilaglar ile birlikte kullanildiginda siklosporin seviyelerini
diistirebilir. Bu sebeple, diizenli kullanim sirasinda siklosporin kan seviyelerinizin takip

edilmesi gereklidir.

- ADEPIRON, ciddi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin adli ilagla

birlikte kullanildiginda viicut sicakliginda asir1 bir azalma (hipotermi) goriilebilir.

ADEPIRON’un dahil oldugu ilag grubu, oral antikoagiilanlar (agiz yoluyla alinan kan
sulandiricilar), kaptopril (yiiksek tansiyon ve bazi kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag),
lityum (manik depresif hastalik tedavisinde kullanilan bir ilag), idrar soktiiriicli ilaglar (6rn.
triamteren) ve yiiksek tansiyon ilaglarinin etkilerini degistirebilir. ADEPIRON’un bu ilaglar

tizerindeki etkisi bilinmese de, birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir.

- ADEPIRON, kanser, romatizma veya sedef hastalif1 tedavisinde kullanilan metotreksat
adl ilacgla birlikte kullanildiginda, 6zellikle yash hastalarda metotreksatin kan tlizerindeki

zararl etkisini artirabilir. Bu iki ila¢ birlikte kullanilmamalidir.

- ADEPIRON’un etkin maddesi metamizol es zamanl alindiginda asetilsalisilik asidin
(aspirin) kan pulcuklarinin pihtilagsmasi {izerindeki etkisini azaltabilir. Bu nedenle bu
kombinasyon kalp korumasi amaciyla diisiik doz aspirin kullanan hastalarda dikkatli

kullanilmalidir.

- ADEPIRON’un etkin maddesi metamizol bupropion (ruhsal ¢okkiinliik ve sigara birakma

tedavisinde kullanilan bir ilag¢) kan diizeylerinin diismesine yol acabilir. Bu nedenle
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metamizol ve bupropionun es zamanli kullaniminda dikkatli olunmasi 6nerilir.

Laboratuvar testleri lizerinde etkiler
Eger ADEPIRON enjeksiyonluk ¢ozelti kullaniyorsaniz, herhangi bir laboratuvar testi
(6rnegin kreatinin, yag, HDL-kolesterol veya iirik asit testleri) yaptirmadan 6nce doktorunuzu

bilgilendiriniz, ¢linkii metamizol bazi1 sonuglar1 etkileyebilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz, veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. ADEPIRON nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:
ADEPIRON enjeksiyonluk cozelti mutlaka doktor kontroliinde uygulanir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doz agrinin veya atesin siddetine ve hastanin ADEPIRON’a hassasiyetine baglidir.

ADEPIRON genellikle asagidaki sekilde kullanilir:15 yas ve iizerindeki genclerde ve
yetiskinlerde (kilosu 53 kg’dan fazla olanlar)

Onerilen tekli doz 1- 2 ml ADEPIRON’dur (500 — 1000 mg metamizol sodyuma esdeger).

Ilag yeterince etkili olmazsa giinde 4 defaya kadar uygulanabilir.

Eger gerekli ise, uygulanan tek doz 5 ml’ye kadar (2500 mg metamizol sodyuma esdeger) ve
giinliik doz 10 mI’ye kadar (5000 mg metamizol sodyuma esdeger) arttirilabilir.

Tedavi siiresi

Hastaliginizin yapisina ve siddetine bagli olarak tedavi siirenize doktorunuz karar verecektir.
Agn kesicilerin 0zellikle bir doktora danigmadan 3 ila 5 gilinden fazla kullanilmasi tavsiye

edilmemektedir.



Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine ve damar i¢ine uygulanir. Ancak, bebeklerde (3- 11 aylik) yalnizca kas igine
uygulama yapilir. Kas ic¢i enjeksiyon her zaman viicut sicaklifindaki bir ¢ozelti iginde
uygulanmalidir.

ADEPIRON enjeksiyonluk ¢ozelti damar igi ve kas ici ilag uygulanmas1 konusunda egitimli
bir saglik personeli tarafindan uygulanir.

ADEPIRON %5 glukoz, %0,9 salin veya Ringer’s laktat ¢ozeltisi ile karigtirilabilir veya
seyreltilebilir. Bununla beraber, bu karigimlarin stabilitesi sinirli oldugundan, infiizyon derhal
uygulanmalidir.

ADEPIRON enjeksiyonu (damar ici veya kas ici) hasta yatar durumdayken ve yakin medikal
izlem altinda yapilmalidir.

Kan basincinda ciddi bir diisiis riskini en aza indirmek ve alerjik reaksiyonun ilk belirtileri
gortldiigiinde enjeksiyonun durdurulabilmesini saglamak amaciyla, damar i¢i uygulama ¢ok

yavas yapilmalidir (dakikada 1ml’yi (0,5 g metamizol) asmamalidir).

AMPULUN ACILMASI

Gekme q

Ampulia nokta yukariya
gelecek sekilde tutun.
Cekmenin icinde soltsyon
varsa asagi akmasi icin
ampule yavasca vurun veya
ampuli sallayin.

Ampult nokta yukari gelecek
sekilde tutarak cekmevyi
asagiya dogru ¢ekerek kirin.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Doktorunuz ¢ocugunuzun yasi, viicut agirliglr ve hastaligina bagli olarak ilacin dozunu ve

uygulama seklini belirleyecektir.

ADEPIRON 3 ayliktan kiiciik veya 5 kg’dan diisiik agirliktaki bebeklere uygulanmamalidir.
Bir yasindan kiiciik cocuklarda ADEPIRON yalnizca kas i¢ine uygulanmalidar.
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Cocuklarda ve 14 yasa kadar ergenlerde, kg viicut agirhigi basina 8 ila 16 mg’lik tek doz

metamizol sodyum yeterli olacaktir.

Onerilen dozlar asagidaki tabloda gosterilmektedir:

Yas Tek doz
(viicut agirhg)
3-11 ay 0,1-0,2 mL ADEPIRON (50-100 mg
(5-8 kg) metamizol sodyuma esdeger)

Yalnizca kas ici uygulama
1-3 yas 0,2-0,5 mL ADEPIRON (100250 mg
(9-15kg) metamizol sodyuma esdeger)
4-6 yas 0,3-0,8 mL ADEPIRON (150400 mg
(16-23 kg) metamizol sodyuma esdeger)
7-9 yas 0,4-1 mL ADEPIRON (200-500 metamizol
(24-30 kg) sodyuma esdeger)
10-12 yas 0,51 mL ADEPIRON (250-500 mg
(3145 kg) metamizol sodyuma esdeger)
13-14 yas 0,8-1,8 mL ADEPIRON (400-900 mg
(46-53 kg) metamizol sodyuma esdeger)

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda doktorunuz boébrek ve karaciger fonksiyonlarindaki olasi bozulmalar1 goz

onilinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger problemleri olan hastalarda, ilacin viicuttan atilma hizi diiseceginden,
tekrarlanan yiiksek dozlardan kagmilmalidir. Kisa siireli tedavide, doz azaltilmasi gerekli
degildir. Uzun donem kullanimina iligkin veri mevcut degildir.

Genel saghik durumu bozuk olan ve kreatinin klirensi diisiik olan hastalar:

Genel saglik durumu bozuk olan ve kreatinin klirensi diigiik olan hastalarda, ilacin viicuttan

atilma hizi1 diisecegi i¢in, doz azaltilmalidir.
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Eger ADEPIRON 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADEPIRON kullandiysaniz:

ADEPIRON doktor denetiminde kullanilacag: icin, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum sz konusu oldugunda ise uygun tedavi
yapilacaktir. Asirt doz belirtileri bulanti, kusma, karin agrisi, bobrek fonksiyon
bozuklugu/akut bobrek yetmezligi (6rnegin interstisyel nefrit belirtileri- istahsizlik, asir
susama, kusma ile seyreden bdobrek iltihabi), bas donmesi, uyku hali, biling kaybi,
kramplar, tansiyonun diiserek dolasimin durmasi (sok), kardiyak aritmidir (tasikardi).
Yiiksek dozlardan sonra, ilacin viicudunuzda pargalanmasindan sonra olusan zararsiz bir
madde olan rubazonik asidin viicuttan atilmasi sirasinda idrariminiz kirmizi renge

boyanmasina sebep olabilir.

ADEPIRON'dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamz, bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

ADEPIRON’u kullanmay1 unutursaniz:
ADEPIRON doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken Onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ADEPIRON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
ADEPIRON tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, agriniz tekrar baslayabilir

veya atesiniz yiikselebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ADEPIRON’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ADEPIRON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya anafilaktik reaksiyonlar)

Bu reaksiyonlarin daha hafif oldugu durumlarda goriilen belirtiler sunlar igerir: gozlerde

yanma, Oksiiriik, burun akintisi, hapsirma, gogiliste sikisma hissi, ciltte kizarma (6zellikle
12



yiizde ve bas bolgesinde), kurdesen ve yliziin sismesi ve daha seyrek olarak bulanti ve karin
bolgesinde kramplar. Bu tip reaksiyonlara dair 6zel uyarici belirtiler yanma hissi, yaygin
kasint1 ve dil iistii ve altinda ve 6zellikle avug i¢lerinde ve ayak tabanlarinda sicaklik hissidir.
Daha hafif seyreden bu reaksiyonlar, siddetli kurdesen, siddetli anjiyoddem (yiiz, dil ve
bogazda sisme), siddetli bronkospazm (alt solunum yollarinda kramp benzeri daralma), kalp
atimlariin hizli ve diizensiz olmasi (ayn1 zamanda bazen kalp atisinda yavaslama), kalp atisi
bozukluklari, tansiyon diisiikliigii (bazen dncesinde tansiyonda yiikselmeyle birlikte goriilen),
biling kayb1 ve kan dolasim1 soku gibi daha siddetli durumlara ilerleyebilir.

Bu reaksiyonlar 6zellikle damar i¢ine enjeksiyon sonrasinda olusabilir ve yasami tehdit edici
hatta baz1 durumlarda 6liimle sonuglanabilecek kadar ciddi olabilir. Bu reaksiyonlar, ila¢ daha
once birgok higbir sikayete yol agmadan kullanilmis olsa bile ortaya ¢ikabilir.

Analjezik kaynakli astimi1 olan hastalarda, alerjik reaksiyonlar tipik olarak astim ataklar
halinde ortaya cikar (‘ADEPIRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ béliimiine
bakiniz).

e Kolayca olusan ya da asir1 morarmalar, derinizin altinda toplu igne bas1 biiyiikliigiinde
yiizeysel olarak goriilebilen kanamalar, burun veya dis etlerinde nedensiz kanamalar
olursa (trombositopeni belirtisi olabilir)

e Derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin kizariklik ve soyulmaya neden olan ve
hayat1 tehdit eden ciddi deri reaksiyonlari (Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz) olursa

e Agiz, burun ve bogazda veya genital veya anal bolgede yaralar, bogazinizda agr ve
sislik, yutkunma giigliigii, titreme, diismeyen veya tekrarlayan ates (agraniilositozun
belirtisi olabilir)

e Genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, ciiriikkler, kanama, ciltte solukluk. Bu
belirtiler, oliimle sonuglanabilen pansitopeniye (biitiin kan hiicrelerinin sayisinda
azalma) bagli olarak ortaya ¢ikmis olabilir.

e Kounis sendromu (alerjiye bagl gelisen kalp krizi)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,

ADEPIRON a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan:

- Mor ila koyu kirmiz1 renkte, bazen kabarcikli deri dokiintiisii (sabit ilag eriipsiyonu)

- Alerjik reaksiyon belirtileri ile ilgili olmaksizin dogrudan ilaca bagl olarak gelisen kan
basincinda diisiikliik (izole hipotansif reaksiyonlar). Bu tip reaksiyon yalnizca nadir olarak
kan basmcinda ciddi bir diisiise neden olabilir. Ilacin damara hizli enjekte edilmesi kan
basincinda diisme riskini arttirmaktadir. Anormal yiiksek ates durumunda kan basincinizin
diisme riski (hiperpireksi) artabilir.

Kan basincinda ciddi bir diisiisiin tipik belirtileri kalbin hizli atmasi (tasikardi), ciltte

solukluk, sarsilma ya da titreme (tremor), sersemlik, bulant1 ve bayilmadir.

Seyrek:
- Alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya anafilaktik reaksiyonlar)
- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (16kopeni)

- Deri dokiintiisti (6rnegin makiilopapiiler dokiintii)

Cok seyrek:

- Baz1 durumlarda oliimciil olabilen, belli bir tip beyaz kan hiicrelerinin sayisinin énemli
derecede azalmasi1 (agraniilositoz) veya kandaki trombosit sayisinin  azalmasi
(trombositopeni). Bu reaksiyonlarin bagisiklik sistemi kaynakli oldugu kabul edilmektedir.
ADEPIRON’un bir haftadan uzun siire kullanildign durumlarda agraniilositoz riskinin
artabilecegine dair nadir bildirimler bulunmaktadir.

Agraniilositoz belirtileri sunlar igerir: yiiksek ates, titreme, bogaz agrisi, yutkunmada giicliik,
agiz, burun ve bogazda veya genital veya anal bdlgede iltihaplanma. Bununla birlikte,
antibiyotik kullanan hastalarda bu belirtiler ¢ok diisiik seviyede olabilir. Sedimentasyon orani
cok artmistir, lenf diiglimlerinde ise ¢ok hafif bir bliylime s6z konusudur.

Trombositopeninin tipik belirtileri 6rnegin derinizin altinda toplu igne basi biiyiikliiglinde

yiizeysel olarak goriilebilen kanamalar ve normalden daha ¢abuk kanama olmasidir.
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- Astim ataklar1 (alt solunum yollarindaki daralmaya bagli olarak nefes alma giicliigii)

- Deride yaygin i¢i su dolu kabarciklar ve soyulma (Stevens- Johnson sendromu veya toksik
epidermal nekroliz)

- Bobrek fonksiyonunda akut bozulma, bazi durumlarda idrar miktarinda azalma veya idrara
ctkamama (oligiiri veya aniiri), idrarda protein bulunmasi (proteiniiri), veya rahatsizligin akut

bobrek yetmezligine ilerlemesi; bobrek iltihabi (akut interstisyel nefrit)

Bilinmiyor:

- Anafilaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazin nefes darligina
yol agacak sekilde sismesine sebep olan siddetli alerjik reaksiyon)

- Alerjiye bagl gelisen kalp krizi (Kounis sendromu)

- Oliimciil sonuglar olabilen, kemik iliginde bozukluk sonucu kan hiicrelerinin olusumunda
azalma ile gelisen kansizlik (aplastik anemi), beyaz ve kirmizi kan hiicrelerinin ve
trombositlerin sayisinda azalma (pansitopeni)

Pansitopeni ve aplastik aneminin belirtileri sunlar igermektedir: Genel kiriklik, enfeksiyon,
diismeyen ates, cliriikler, kanama, ciltte solukluk.

- Gastrointestinal kanama vakalari bildirilmistir

[lacin viicudunuzda parcalanmasindan sonra olusan zararsiz bir madde olan rubazonik asidin

idrarininiz kirmizi renge boyanmasina sebep olabilir.
Uygulama bolgesi reaksiyonlari
Enjeksiyonlar enjeksiyon bolgesinde agriya ve bolgesel reaksiyonlara neden olabilir, ve hatta

nadir durumlarda uygulama bdlgesinde damar iltihabina sebep olabilir (flebit).

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 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.
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5. ADEPIRON’un saklanmasi
ADEPIRON u ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ADEPIRON 'u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ADEKA ilag San. ve Tic. A.S.
55020 — Ilkadim/ SAMSUN

Uretim yeri: ADEKA ilag San. ve Tic. A.S.
55020 — Ilkadim/ SAMSUN

Bu kullanma talimati .......... ‘de onaylanmustir.

Kullanim sekliyle ilgili olarak doktor ve hemsirelere yonelik uyarilar:

Sok tedavisi icin gerekli onlemler alinmali, enjeksiyon soliisyonu viicut isisina
getirildikten sonra uygulanmahdir.

Siddetli kan basinc1 diisiikliigii ile sok halinin ortaya cikmasinda en sik rastlanan

sebep enjeksiyonlarin hizhh yapilmasidir. Bu nedenle, ani kan basinci diismesine karsi

intravenoz enjeksivonlar hasta vatar durumdavken kan basinci, nabiz ve solunum

kontrol altinda tutulmak kavdiyla cok vavas, dakikada 1 ml'vi gecmeyecek sekilde

yapilmahdir. Alerjik olmayan kan basinc diisiikliigii doza bagh olabilecegi icin, 1 g'in
iizerindeki metamizol dozlari; ancak kesin bir endikasyon varsa kullanilmalidir.
ADEPIRON enjeksiyon soliisyonu, aymi enjektorde baska ilaclarla

kanistirilmamahidir.
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