KULLANMA TALIMATI

NINAX 25 mg/10 ml Lv. infiizyon icin konsantre ¢ozelti iceren ampul
Damar icine uygulanir.

Her 10 mililitrelik ampul;
Etkin madde: 25 mg nikardipin hidrokloriir

Yardimct maddeler: Sorbitol (480 mg), sitrik asit monohidrat (5.25 mg). sodyum hidroksit (0.9

mg) ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag¢ duvabilirsiniz.

e Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanum sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleviniz.

e Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun
disinda yitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NINAX nedir ve ne icin kullanilir?
NINAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NINAX nasil kullamilir?
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Olasi yan etkiler nelerdir?

NINAX in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. NINAX nedir ve ne icin kullanihir?

NINAX 10 ml amber renkli ampul icerisinde 25 mg nikardipin hidrokloriir igeren berrak, sar
¢ozeltidir. 1 veya 10 ampulliik ambalajlarda sunulmustur. Bu konsantre ¢dzelti kullanilimadan

once seyreltilmelidir.



NINAX. agizdan tedavinin uygun olmadig1 veya arzu edilmedigi hastalarda yiiksek tansiyonun

kasa-siireli tedavisinde kullanilir.

NINAX’m etkin maddesi nikardipin, kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ila¢ grubuna
dahildir. Nikardipin kan damarlarini gevseterek etkisini gosterir, bdylece kan basincinin

azalmasina yardime1 olur.

2. NINAX kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NINAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
» NINAX ampuliin igerigindeki etkin maddeye (nikardipin hidrokloriir) veya diger
bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa
* Yakm zaman once (son bir ay icerisinde) kalp krizi gecirdiyseniz
» Ileri aortik stenoz denilen aortik kalp kapak¢igimizin daraldig: hastaliginiz varsa
* Hamile iseniz
« Olasi kalp krizlerini 6nlemek icin (daha dnce en az bir defa kalp krizi gecirdiyseniz)

« 18 yas altindaysaniz

NINAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
« Siddetli gogiis agrimiz varsa
« Beta blokorler olarak adlandimrilan yiikksek kan basmcr ve kalp hastaliklar gibi
durumlarin tedavisinde kullanilan ila¢lar kullantyorsaniz
« Kalp, karaciger ya da bobrek rahatsizliklariiz varsa
« Felg. inme gegirdiyseniz
* 65 yas lizeri iseniz
* Emzirme dénemindeyseniz
« Tedaviniz swrasinda ani bas donmesi, sersemlik veya carpinti deneyimlerseniz derhal

doktorunuzu bilgilendiriniz

Bu uvarlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerlivse liitfen doktorunuza

danismiz.
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NINAX’in vivecek ve icecek ile kullanilmasi
NINAX damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan yiyecek ve iceceklerle
herhangi bir etkilesimi yoktur. Ancak greyfurt suyu nikardipin ile etkilesebilir. Bu etkilesim

tehlikeli sonuglara neden olabilir. Diyetinizde doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamilelik

llac1 kullanmadan énce doktorunuza va da eczacimza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde NINAX

kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza

damsmiz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza va da eczaciniza danismiz.

Eger emziriyorsaniz, ancak doktorunuz kesinlikle gerekli olduguna inaniyorsa NINAX
kullanabilirsiniz. Doktorunuz tarafindan ozellikle uygun goriilmedigi takdirde, emzirme

déneminde NINAX kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi

Olasi reaksiyonlar nedeniyle, inflizyondan sonra bir siire ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

NINAX iceriginde bulunan baz yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
NINAX her 10 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda

sodyum icermez. Sodyuma bagl herhangi bir etki beklenmez.

NINAX her 10 ml’sinde 480 mg sorbitol ihtiva eder. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz (intoleransimiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi firiinii

almadan once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli va da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullanivorsaniz veva son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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— Beta blokorler (yiiksek kan basinci ve kalp hastaliklar gibi durumlarin tedavisinde

kullanilan ilag¢lar)
— Simetidin (sindirim bozukluklarinda kullanilan bir ilag)
— Siklosporin (bagisiklik sisteminin bastirilmasi i¢in kullanilan bir ilag)

— Kan basmemni (tansiyonunuzu) diisiiren ilaclar

Ayrica;
NINAX. baz ilaclarla ge¢imsizdir. Ge¢imsiz oldugu bilinen bu ilaglar ¢ozeltiye eklenmemeli;

bu ilaglarin seyreltilmesi i¢in baska ¢ozeltiler tercih edilmelidir.

Cozeltiye eklenecek herhangi baska bir ilagla olabilecek bir ge¢imsizlik riskini en aza indirmek
i¢cin, karistrma isleminden hemen sonra, uygulamadan once ve uygulama sirasmda belirli
araliklarla uygulamas: yapilacak son karisimda herhangi bir bulamiklik veya ¢dkelme olup

olmadig1 saglik gorevlisi tarafindan kontrol edilecektir.

3. NINAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Bu sirada yasimiz ve bu ilacin size uygulanma nedenini dikkate alacaktir.

Doktorunuz size ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlan takip ediniz.

Doktorunuz NINAX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

NINAX 0.1 mg/ml infiizyon ¢ozeltisi, yalnizea toplardamar igine ve bu amaca uygun bir plastik

boru (set) araciligryla uygulanir.

Infiizyon sirasinda ve infiizyondan sonra kan basimcinizi ve kalp atisinizi saglik personeli takip
edecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

NINAX 0.1 mg/ml infiizyon ¢ozeltisi, yalnizea toplardamar igine ve bu amaca uygun bir plastik

boru (set) araciligryla uygulanir.
Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim:

18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimu ile 1lgili yeterli bilgi mevcut degildir.



Yashlarda kullanim:

Doktorunuz ilacimizin dozunun miimkiin olan en alt sinirda olmasina dikkat eder ve yavasca

ayarlar. Ayrica tedavi siiresince karaciger, bobrek ve kalp i1slevlerinizi izler.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Karaciger veya bobrek bozuklugu olan hastalarda doz yavasca ayarlanir.

Eger, NINAX'm etkisinin cok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veva eczacimz ile konusunuiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NINAX kullandiysaniz:
NINAX' 1 size verildigi hastane veya klinigin asir1 dozun herhangi bir etkisini tedavi etmeye

yeterli donanima sahip oldugundan emin olmalisiiz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi. NINAX iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
NINAX 0.1 mg/ml inflizyon uygulamasi ile deneyimlenen advers etkiler genellikle ciddi degil

ve ¢cogu damarlarin genislemesini (vazodilatasyonu) takiben beklenen etkilerdir.

Asagida belirtilen yan etkiler, doz asimina ya da uygulama teknigine baglh olarak goriilebilen

yan etkiler olup goriilme sikliklar1 bilinmemektedir.

Cok yaygin (>1/10); vaygin (=1/100 ila <1/10): yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
= Bas agrisi
Yaygin
= Hipotansiyon (diisiik tansiyon)
» Tasikardi (kalp attminin hizlanmasi)

e Bulantv/kusma



Bilinmiyor:
* Trombositopeni (pihtilasmay1 saglayan kan hiicrelerinin sayisinda azalma)
» Hipofosfatemi (kanimizda fosfat diizeyinin azalmasi)
e Periferal 6dem (ayaklarmizda sislik)
e Zihin karisiklig1
» Kaslarda asir1 gerginlik
* Goziltihab
* Anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agrisi)
« Kalp ritim diizensizligi anlamina gelen kalpteki elektriksel faaliyetlerin kayitlarinda
(EKG) degisiklik
* Toplardamarlarin iltthabma baglh kan pihtis1 olugumu
*  Solunum bozuklugu
= Kulak bozuklugu, kulak ¢inlamasi
* Hazimsizlik
* Boyun agrisi
» Idrar sikhig:
 Ates
Ayrica, uzun siiren oral nikardipin tedavisi uygulanan hastalarda hastaligin ilerlemesine bagh

olarak; siniis nodu disfonksiyonu, kalp krizi gdriilmiistiir.
Bu yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir van etki ile karsilasmrsanz

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 karsilastigimiz 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 olacaksimniz.



5. NINAX’1n saklanmasi

NINAX1 cocuklarmn géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajimda saklavinz.
25°C’nin altndaki oda sicakliginda. 1siktan koruyarak saklanmalidir.

Kullanincaya kadar orijinal ambalajmda saklaymiz.

NINAX sulandirildiktan sonra kullaniimahdir. Seyreltilmis

soliisyonlar oda sicakliginda 24 saat stabildir. Son

kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NINAX 1 kullanmaviniz.

Ruhsat sahibi: HAVER FARMA Ila¢ A S.
Akbaba Mah. Maras Cad. No:52/2/1 34820

Beykoz / Istanbul

Uretici: Osel Ilac San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Cd. No: 52
Beykoz ISTANBUL

Bu kullanma talimat1  25/10/2016 tarihinde onaylanmistur.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
NINAX nasil hazirlanmah ve uygulanmahdir?
UYARI: AMPULLER UYGULANMADAN ONCE SEYRELTILMELIDIR.

NINAX Ampul’u kullanmadan 6nce icindeki ¢ozeltiyi partikiil ve renk degisikligi acisindan

gorsel olarak inceleyiniz. NINAX Ampul ¢ozeltisi normalde berrak., sar ¢ozeltidir.

NINAX ampuller tek kullanmn i¢indir:

NINAX intravendz kullanim i¢indir. Kan basmemda istenilen diismeyi saglamak icin dozu titre ediniz.
Elde edilecek kan basincina ve hastanin yanitina gore dozu ayarlayimiz.

Seyreltilmis NINAX cozeltisini santral yol veya genis periferal ven araciligiyla uygulayimiz.

Eger periferal ven ile uygulanmissa inflizyon bolgesini her 12 saatte bir degistiriniz.



Seyreltme: NINAX ampul 0.1 mg/ml konsantrasyonunda yavas siirekli infiizyon seklinde
uygulanmaktadir. Her ampul (25 mg). 0.1 mg/ml konsantrasyonda toplam 250 mililitrelik

cozelti elde edecek sekilde 240 ml ge¢imli bir siv1 ile (bkz. asagida) seyreltilmelidir.

Nikardipin hidrokloriir, cam veya polivinil kloriir kaplar igerisindeki asagidaki ¢ozeltiler ile oda

sicaklhiginda 24 saat siireyle gecimli ve stabil bulunmustur:

* % 5 Dekstroz Enjeksiyonu, USP

* % 5 Dekstroz ve % 0.45 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu, USP
* 9% 5 Dekstroz ve % 0.9 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu, USP
* 9% 5 Dekstroz ile 40 mEq Potasyum, USP

* 9% 0.45 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu, USP

* % 0.9 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu, USP

NINAX ampul, “%S Sodyum Bikarbonat Enjeksiyonu, USP” ya da “Laktath Ringer
Enjeksiyonu, USP” ile gecimsizdir:

Seyreltilmis NINAX ¢ozeltisini ayn1 intravendz yoldan veya ayni ambalaj icinde diger iiriinler

ile birlikte karistirmaymiz.



