KULLANMA TALIMATI

LYPOSAR 600 mg/50 ml IV enjeksiyonluk / infiizyonluk c¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Her bir flakon 600 mg alfa lipoik asit icerir.
o Yardimci maddeler: Trometamol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

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

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LYPOSAR nedir ve ne icin kullanilir?

2. LYPOSAR’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LYPOSAR nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LYPOSAR’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. LYPOSAR nedir ve ne icin kullanilir?
LYPOSAR, etkin madde olarak 600 mg alfa-lipoik asit iceren enjeksiyonluk ¢ozeltidir.

Alfa-lipoik asit, sindirim sistemi ve metabolizma {irlinleri grubunda yer almaktadir. Alfa-
lipoik asit, viicut metabolizmasi sirasinda olusan bir maddedir ve viicudun belli bazi
metabolik islevleri iizerine etkiye sahiptir.

Ayrica, zararli pargalanma Triinlerine kars1 sinir hiicrelerini koruyucu anti-oksidatif
ozelliklere sahiptir.

LYPOSAR, 50 ml’lik amber renkli Tip II cam flakonlara konularak 20 mm bromobutil gri
tipa ve 20 mm seffaf flip-off kapak ile kapatilarak ambalajlanir. Her karton kutu bir
kullanma talimatt ile birlikte; 1 x 50 mL flakon veya 1 x 50 mL flakon + 1 adet uygulama seti
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veya 5 x 50 mL flakon veya 5 x 50 mL flakon + 5 adet uygulama seti veya 10 x 50 mL flakon
veya 10 x 50 mL flakon + 10 adet uygulama seti igerir.

LYPOSAR, seker hastalifinda (diyabet) diyabetik noropati ad1 verilen, ¢evresel sinir hasarina
bagli olarak viicudun ug¢ bolgelerinde ortaya cikan agri, his kaybi, kuvvet kaybi gibi
belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. LYPOSAR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

LYPOSAR’1 asagidaki durumda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Alfa-lipoik asit veya LYPOSAR’mm icerdigi yardimct maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.
¢ 18 yasindan kii¢iikseniz.

LYPOSAR’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Enjeksiyon ve/veya infiizyon ¢ozeltisi olarak LYPOSAR’1n kullanimiyla iligkili, hayati tehdit
edici soka (kan dolagiminin ani zayiflamasi) kadar varabilen alerjik reaksiyonlar (asiri
duyarlilik tepkileri) gdzlenmistir. Bu nedenle doktorunuz LYPOSAR ile tedaviniz sirasinda
erken belirtilerin ortaya c¢ikmasi acisindan sizi takip edecektir. Bu belirtiler olustugunda
tedavi derhal durdurulmali ve uygun oldugunda daha ileri tedavi 6nlemleri alinmalidir.
LYPOSAR kullanimindan sonra, idrarinizin kokusu farkli olabilir ancak bunun klinik olarak
onemi yoktur.

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

LYPOSAR’1n yiyecek ve i¢ecekler ile kullanilmasi

Diizenli olarak alkol tiiketimi, seker hastaligindaki sinir hasarina bagli sikayetlerin ortaya
ctkmasi ve ilerlemesi i¢in onemli bir risk faktoriidiir. Bu nedenle LYPOSAR ile tedavide
basariy1 azaltir. Tedavi siiresince ve tedaviye ara verildiginde alkolden uzak durunuz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde LYPOSAR doktor talimat1 dogrultusunda kullanilabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Alfa-lipoik asidin anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagma ya da LYPOSAR tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina veya
tedaviden kaginilip kaginilmayacagina doktorunuz karar verecektir.
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Arac¢ ve makine kullanimm
Arag ve makine kullanim1 {izerine herhangi bir etkisi yoktur.

LYPOSAR’1n i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha fazla sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézontinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
LYPOSAR ile birlikte kullanildiginda Sisplatin’in (kanser tedavisinde kullanilan bir ilag)
etkisi azalabilir.

Insiilin ve/veya diger oral antidiabetik ilaglarin (seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar)
kan gekerini diisiiriicti etkisi degisebilir. LYPOSAR ile beraber bu ilaglar1 almaniz gerekiyor
ise kan sekerinizi diizenli 6l¢iiniiz/6l¢tiirliniiz. Kan sekerinin diismesine bagli gézlenebilecek
bas donmesi ve halsizlik gibi bulgular olursa doktorunuza danisiniz. Kan sekerinizin
diismesine bagli belirtilerden kagimmak i¢in doktorunuzun talimatlari dogrultusunda bu
ilaglarin dozlariin azaltilmasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LYPOSAR nasil kullamlir?
LYPOSAR daima doktorun onerdigi bigimde kullanilmalidir. Kullanim konusunda emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar

Doktorunuz tarafindan farkli bir bi¢imde 6nerilmedikge:

Periferik diyabetik sinir hasarinin bulgularina bagli olarak giinlik doz, bir LYPOSAR
enjeksiyonluk flakondur (600 mg alfa lipoik asite esdeger).

Uygulama yolu ve metodu

LYPOSAR’1n damar igerisine enjeksiyonu yavas bir sekilde yapilmalidir; 6rnegin dakikada
50 mg alfa-lipoik asit iceren (=4.2 ml) enjeksiyonluk ¢ozeltiyi gegcmeyecek sekilde.

Uygulama perfiizor (enjeksiyon pompasi) ile de yapilabilir, ancak inflizyon hizi en az 12
dakikada olacak sekilde ayarlanmalidir.

Aktif madde 1s18a duyarli oldugu i¢in kisa siireli infiizyon, koruyucu kutusundan
kullanilmadan kisa siire 6nce ¢ikarilmalidir.

Ozel olarak saglanmis infiizyon seti veya herhangi bir standart infiizyonu seti uygulamada

kullanilabilir. Enjeksiyon siiresinin 12 dakikadan daha az olmamasi geregine 6zel dikkat
gosterilmelidir.
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Tedavi stiresi

Tedavinin baglangic doneminde, enjeksiyonluk cozelti 2 ila 4 hafta kullanilacaktir. Daha
sonra tedaviye agiz yolundan 600 mg alfa lipoik asit tabletleri ile devam edilmesi
onerilmektedir.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullaninm

Cocuklarda ve adolesanlarda LYPOSAR’in uygulamasi ile ilgili klinik deneyim yoktur.
Dolayisiyla iiriin ¢ocuklarda ve addlesanlarda kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:
Yash hastalarda (>65 yas) 0zel ¢alisma yiiriitilmemistir.

Ozel kullanim durumlar
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger LYPOSAR i etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LYPOSAR kullandiysamz:
Asir1 doz kullaniminda mide bulantisi, kusma ve bas agris1 gézlenebilir.

Tek tiik bildirilen vakalarda, 6zellikle alkol ile birlikte agiz yolundan 10 gramdan daha fazla
alfa-lipoik asit alinmasindan sonra, ciddi, bazen hayati tehdit edebilecek zehirlenme belirtileri
(viicutta yaygin kasilmalarla seyreden nobetler, kanda asidozun eglik ettigi asit-baz
dengesizligi ve/veya kan pihtilagsma bozuklugu gibi) goriilmiistiir. LYPOSAR ile asir1 doz acil
hastaneye yatirilmayr ve zehirlenmeyi tedavi edecek standart girisimlerin baslatilmasini
gerektirir. Herhangi bir zehirlenme belirtisinin tedavisi modern yogun bakim prensiplerine
dayal1 olarak, belirtilere yonelik olmalidir.

LYPOSAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz, derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LYPOSAR’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LYPOSAR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan LYPOSAR’1 almayr kesmeyiniz. Aksi taktirde rahatsizliginiz
siddetlenebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LYPOSAR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkileri olabilir.
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Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Olasi yan etkiler:
Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Bulanti, kusma

Uygulama bélgesine iliskin reaksiyonlar
Cok seyrek: Uygulama bolgesinde reaksiyonlar.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Urtiker, kasint1, egzema ve deride dokiintii gibi alerjik reaksiyonlar ve soka kadar varabilen
sistemik reaksiyonlar ortaya ¢ikabilir.

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin olmayan: Tat duyusunda degisiklik veya bozukluk.
Cok Seyrek: Nobet, ¢ift gorme.

Kan ve kan damarlar1 bozukluklar:
Cok seyrek: Ciltte kanamalar (purpura) ve trombositlerde bozukluk, akabinde trombopati

Genel bozukluklar

Yaygin: Hizli intraven6z uygulama durumunda, kafa i¢i basing artisi ve solunum sikintisi
ortaya cikabilir ve kendiliginden gecer.

Cok seyrek: Artmis glukoz kullanimi nedeniyle kan seker diizeyinde diisme ve buna baglh
hipoglisemi semptomlar1 (halsizlik, terleme, bas agris1 ve bulanik gérme) goriilebilir.

llave tedbirler:

Yukaridaki yan etkilerden biri goriiliirse, ilact kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz bu durumun ciddiyetini degerlendirecek ve gerekirse ilave
onlemlere karar verecektir.

Bir alerjik reaksiyonun ilk semptomlar: goriildiigiinde, ilact almayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
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http://www.titck.gov.tr/

(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LYPOSAR’n saklanmasi
LYPOSAR 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LYPOSAR 1 kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ilaglar1 Ltd. Sti.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:

Mefar Ila¢ San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
34906 Kurtkdy-Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 19/11/2021 tarihinde onaylanmigstir.
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