KULLANMA TALIMATI

ISOPTIN® 5 mg/2ml IV infiizyonluk ¢6zelti iceren ampul
Damar icine uygulanir.
Steril

» Etkin madde: Her 2 ml’lik ampul, 4,6 mg verapamile esdeger, 5 mg verapamil
hidroklortir igerir.
*  Yardimct maddeler: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk damitik su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:

ISOPTIN nedir ve ne icin kullanilir?

ISOPTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ISOPTIN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ISOPTIN’in saklanmasi

SR BN

bashklar yer almaktadir.

1. ISOPTIN IV nedir ve ne icin kullanilir?
ISOPTIN 1V, kalp kaslarina yetersiz oksijen tedarigi ile iliskili kalp hastaliklarmnin tedavisinin
yani sira bazi aritmilerin (diizensiz kalp atimi) tedavisinde kullanilir.

Isoptin IV, Infiizyonluk Cozelti asagidakiler icin kullanilir:
e Asagidakileri igeren diizensiz kalp atimu:

- Ventrikiillerin {izerinde baslayan hizli kalp atim1 ndbetleri (paroksismal
supraventrikiiler tagikardi)

- Hizli AV iletimli [WPW (Wolff-Parkinson-White) veya Lown-Ganong-
Levine sendromu harig] atriyal fibrilasyon/atriyal flatter (atriyumun artmis
patojenik uyarimini takiben anormal kalp atimi),

e Nitratlar ve/veya beta reseptor blokerleri endike olmadiginda kararsiz anjina
pektorisin ilk tedavisinde kullanilir.



2. ISOPTINIV’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ISOPTIN IV’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger verapamil hidrokloriire ve ilacin diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik
(asir1 duyarh) iseniz (Bu maddeler kullanma talimatinin basinda verilmistir),

Eger kalbinizin kulakgik ve karinciklart arasinda yiiksek derecede uyari iletimi bozuklugu
(IL. Ve III. derece AV blok) varsa (kalp pili olan hastalar diginda),

Eger kardiyovaskiiler sok gecirdiyseniz,

Eger kalbinizde uyarilarin ¢iktig1 siniis diigiimii ile kalbin kulak¢ig1 arasinda uyari iletimi
olmuyorsa (ikinci ve ii¢lincii derece (sino-atrial) blok),

Eger kalbinizin siniis digliimii ile kulak¢igi arasinda yiiksek derecede uyari iletimi
bozuklugu (Kalp ritmini belirleyen odaktan diizensiz hizli ve yavas ritimlerin ¢ikmasi,
hasta siniis sendromu) varsa (kalp pili olan hastalar diginda) 6r. kalp atim hiz1 dakikada
60 atimdan daha distikse veya aralikli gecikmeli veya hizlanan kalp atimi1 veya siniis
diigtimii ile atriyum arasinda kalp iletim bozukluklar1 veya azalmis siniis diigimii uyarimi
varsa (siniis bradikardisi, bradikardi-tasikardi sendromu, SA blok veya siniis arresti),

kalp yetersizligi varsa (%35'in altinda azalmis ejeksiyon fraksiyonu ve/veya 20 mmHg'den
fazla pulmoner kama basinci ile birlikte) (bunun verapamile yanit veren supraventrikiiler
tasikardiye bagli olmamasi sartiyla)

Atriyal fibrilasyon/flatter (atriyumun artmis patojenik stimiilasyonunu takiben anormal
kalp atim1) ve ayn1 zamanda WPW (bir aksesuar iletim yolu araciligiyla atriyumlar ve
ventrikiiller arasinda hizlanmis iletimin neden oldugu aralikli hizlanmis kalp atimi1) veya
Lown-Ganong-Levine sendromundan muzdaripseniz: Ventrikiiler fibrilasyon dahil hizli
ventrikiiler kalp atimi (ventrikiiler tasikardi) gelisme riskiniz daha yiiksektir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

Kalp hastaliginiz i¢in ivabradin etkin maddeli adl1 bir ila¢ kullaniyorsaniz.

Beta reseptor blokerleri, bu ilagla ayn1 zamanda (yogun bakim ilaci hari¢) intraven6z olarak
uygulanmamalidir.

ISOPTIN IV’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger kalbinizde kalp kulak¢igi (atriyum) ile kalp karincigr (ventrikiil) arasindaki uyari
iletisiminde hafif diizeyde uyari iletimi rahatsizliklar1 (I. derece AV blok) goriiliiyorsa
ve sakin konumda alinan nabiz dakikada 50 vurusun altinda ise (bradikardi),

Yakin zamanda komplikasyonlu kalp krizi gecirdiyseniz, or. yavas kalp atimi
(bradikardi), kan basincinda belirgin diisiis (hipotansiyon) veya sol kalp yetmezligi

Kan basinciniz diistikse (sistolik basing 90 mmHg'nin altinda)
Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa

Noromuskiiler iletim bozukluklarindan muzdaripseniz (Myastenia gravis, Lambert-
Eaton sendromu, progresif Duchenne kas distrofisi gibi)

Hizlandirilmis ventrikiiler kalp atiminiz varsa (>0,12 sn olan genis QRS kompleksi ile
birlikte ventrikiiler tasikardi)



- Hafif fiziksel efor sirasinda ve/veya istirahat sirasinda gégsiiniizde akut, yakin zamanda
baslayan, degisen ve/veya artan veya meydana gelen agr1 ve sikisma yasarsaniz (akut
kararsiz anjina pektoris). Bu durumda, intravendz ¢ozelti kesinlikle belirtildigi gibi ve
dikkatli izlem ile uygulanmalidir.

Karsilagtirmali ¢aligmalarin giivenilir bir sekilde gosterdigi gibi, son donem bobrek yetmezligi
olan hastalarda bozulmusg bobrek fonksiyonunun verapamil farmakokinetigi, yani verapamilin
viicutta maruz kaldig: stirecler iizerinde higbir etkisi yoktur. Bununla birlikte, bireysel vaka
raporlari, verapamilin bobrek fonksiyonu bozulmus hastalarda sadece dikkatli ve siki bir
sekilde izlenerek kullanilmasi gerektigini  gostermektedir. Verapamil hidroklorid
hemodiyalizle atilamaz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ISOPTIN IV’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ISOPTIN IV Infiizyonluk Cézelti kullandiginiz dénemlerde greyfurt igeren gida maddelerini
ve igecekleri tiiketmemelisiniz. Bu ilact alirken miimkiinse alkol almayiniz, ¢iinkii bu ilacin
etkisi alkoliin etkisini artiracaktir.

Hamilelik, Emzirme, Fertilite
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ya da hamile
kalmay1 planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacin igerdigi etkin madde olan verapamil hidrokloriir plasentay1 gecebilir. Gebelikte
verapamil hidrokloriiriin intravendz kullanimina iligkin deneyim yetersizdir. Damar ici
uygulama, maternal kan basincinin diismesine neden olarak ¢ocukta oksijen eksikligine neden
olabilir. Bununla birlikte, sinirli sayida agizdan tedavi goren gebe kadina ait veriler, verapamil
hidrokloriiriin teratojenik etkilere sahip oldugunu gostermemektedir. Hayvan c¢alismalari, bu
ilacin gengler iizerinde zararl etkileri olabilecegini gostermistir.

Bu nedenle, bu ilag hamilelik sirasinda intraven6z olarak uygulanmamalidir

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Etkin madde anne siitline gectiginden, bu ila¢ emzirirken intravendz olarak
uygulanmamalidir. Verapamil hidrokloriiriin bireysel olgularda prolaktin sekresyonunda artisa
neden olabilecegine ve spontan laktasyonu tetikleyebilecegine dair kanitlar vardir. Emzirirken
doktorunuz bu ilaci size regete etmeye karar verirse, bu siire iginde siitiiniizii bosaltmaniz ve
atmaniz gerekir.



Arac¢ ve makine kullanimi

Belirtildigi sekilde kullanilsa bile, bu ila¢ reaksiyon kapasitesini o kadar degistirebilir ki, arag
kullanma, makine kullanma veya gilivenli olmayan zeminde ¢alisma kabiliyeti olumsuz
etkilenebilir. Bu, 6zellikle tedavinin baslangicinda, doz arttirilirsa veya preparat degistirilirse
veya baslangicta ek ila¢ alindiginda ve alkolle birlikte alindiginda belirgindir. Bu ilag,
kandaki alkol seviyelerini arttirabilir ve alkoliin viicuttan atilmasini geciktirebilir, bunun
sonucunda alkoliin etkileri artabilir.

ISOPTIN IV'nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger verapamil hidrokloriire ve ilacin diger bilesenlerden herhangi birine kars1 alerjik (asirt
duyarlr) iseniz ISOPTIN IV almaya baslamadan 6nce sizi tedavi eden doktorunuza bildiriniz.

Bu ilag, 2 ml ¢6zelti (veya ampul basina) basina 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum igerir,
yani “sodyum i¢cermez”. 2 ml ¢ozelti 0,29 mmol sodyum igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda kullanmakta oldugunuz, son zamanlarda aldigmiz/kullandiginiz  veya
almay1/kullanmay1 diisiindiigiinliz herhangi bir ila¢ varsa, bunu doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyin.

Asagidaki etkin maddelerin veya preparat gruplarinin etkisi, bu ilagla ayni1 anda
uygulandiginda etkilenebilir:

Anti-aritmikler (or. flekainid, disopiramid), beta reseptér blokerleri (or. metoprolol,
propranolol), inhalasyon anestezikleri:

Kardiyovaskiiler etkilerin karsilikli gliglenmesi (siddetli AV blok, kalp hizinda ciddi diisiis,
kalp yetmezliginin baglamasi, kan basincinda 6nemli diisiis).

Bu ilag hastalara beta reseptdr blokerleri ile ayni zamanda intravendz olarak
uygulanmamalidir (yogun bakim ilaci harig).

Antihipertansifler (kan basincin diigiirmek igin), diiiretikler (idrar iiretimini artirmak igin)
ve vazodilatorler (damarlar: genisletmek icin):

Antihipertansif etkide artma.
Digoksin, digitoksin (kalbi uyaran etkin maddeler):

Bobrekler yoluyla atilmin azalmasi nedeniyle kandaki digoksin veya digitoksin
konsantrasyonunda artis. Bu nedenle, bu etkin maddelerle doz asimi belirtilerine 6zel dikkat
gosterilmelidir. Gerekirse, doz bir doktor tarafindan azaltilmalidir (muhtemelen kandaki
konsantrasyonu belirlendikten sonra).

Kinidin (diizensiz kalp atimuni durduran etkin madde):

Kan basincinda belirgin bir diisiis meydana gelebilir; belirli bir kalp rahatsizligi olan
hastalarda (hipertrofik obstriiktif kardiyomiyopati) pulmoner ddem (akcigerlerde anormal s1vi
birikimi) gelisebilir; kandaki artmis kinidin konsantrasyonu.

Karbamazepin (epileptik nobetlerin tedavisinde kullanilan etkin madde):

Karbamazepinin etkisi siddetlenir. Sinire zarar veren yan etkilerde artis.
Kandaki verapamil hidrokloriir konsantrasyonu azalir. Verapamil hidrokloriiriin etkisi azalir.



Lityum (depresyon tedavisinde kullanilan etkin madde):

Lityumun etkisi azalir. Sinire zarar veren yan etkilerde arts.

Kas gevseticiler (kas gevsetmek i¢cin kullanilan ilaglar):

Isoptin enjeksiyonluk ¢ozeltiye bagli potansiyel artmis etki

Asetilsalisilik asit (agriyi tedavi etmek ve kan pihtilarini énlemek icin etkin madde):
Artmig kanama egilimi.

Doksorubisin (tiimorlerin tedavisinde kullanilan etkin madde):

Doksorubisin ve verapamil ayn1 anda oral yoldan verilirse, kiigiik hiicreli akciger karsinomu
olan hastalarda kandaki doksorubisin konsantrasyonu (biyoyararlanim ve pik plazma
seviyeleri) artar. Ileri evre tiimorii olan hastalarda, es zamanli intravendz verapamil
uygulamasini takiben doksorubisinin farmakokinetik profilinde anlamli bir degisiklik
gozlenmemistir.

Kolsisin (gut tedavisinde kullanilan etkin madde):
Verapamil ve kolsisin ayn1 anda uygulanirsa, kolsisin plazma seviyeleri artabilir.

Direkt oral antikoagiilanlar (DOAC'lar; kan pihtilasmasinin onlenmesinde kullanilan
etkin maddeler)

Verapamil ile es zamanli uygulama, antikoagiilan plazma diizeylerini artirabilir. Antikoagiilan
dozunun ayarlanmasi1 gerekebilir (ayrica antikoagiilan kullanma talimatindaki dozlama
talimatlarina da bakiniz).

Etanol (alkol):

Bu ila¢ nedeniyle etanoliin parcalanmasinda gecikme, kandaki etanol konsantrasyonlarinda
bir artig ve bu nedenle alkoliin artms etkisi.

Fungistatik ajanlar (klotrimazol, ketokonazol veya itrakonazol gibi mantar
hastaliklarinin tedavisinde kullanilan etkin maddeler), proteaz inhibitorleri (ritonavir
veya indinavir gibi HIV tedavisinde kullanilan etkin maddeler), enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan etkin maddeler (eritromisin, klaritromisin, telitromisin gibi
makrolidler), simetidin (mide asidi tiretimini azaltan etkin madde), almotriptan (migren
tedavisinde kullanilan etkin madde), imipramin (depresyon tedavisinde kullanilan etkin
madde), glibenklamid (seker hastaliginin tedavisinde kullamilan etkin madde),
benzodiazepinler ve diger anksiyolitikler (buspiron ve midazolam gibi psikolojik
bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilac):

Degradasyon iizerindeki (karsilikll) etkiye bagli olarak kanda verapamil hidrokloriir
konsantrasyonunda ve/veya bu ilaclarin konsantrasyonlarinda artis.

Fenitoin, fenobarbital, rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan etkin madde), iirik asit
attlimunt artiran ilaglar (iirikoziirik ilaclar, or. siilfinpirazon), Sart kantaron preparatlari:

Kandaki verapamil hidrokloriir konsantrasyonunda azalma ve azalmig verapamil hidrokloriir
etkisi.



Anti-aritmikler (amiodaron gibi diizensiz kalp atiminin tedavisinde kullanilan ilaclar),
siklosporin, everolimus, sirolimus, takrolimus (immiinsupresanlar - bagisiklik sisteminin
aktivitesini azaltmak icin), teofilin (astimin tedavisinde Kkullanilan etkin madde),
prazosin (yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan etkin madde), terazosin (prostat
biiyiimesi durumunda idrara ¢cikma sorunlarimin tedavisinde kullanilan etkin madde):

Bu ilaglarin kandaki konsantrasyonunda artis.

HMG-CoA rediiktaz inhibitorleri ('statinler”; yiiksek kan lipit seviyelerini diisiiren
ilaclar):

Verapamil ve HMG-CoA rediiktaz inhibitorlerinin (6r. simvastatin, atorvastatin veya
lovastatin) es zamanli uygulanmasi bu ilaglarin kandaki konsantrasyonunu artirabilir.

Bu nedenle, verapamil alan hastalar, miimkiin olan en diisiik dozda bir HMG-CoA rediiktaz
inhibitérii (Or. simvastatin, atorvastatin veya lovastatin) ile tedaviye baslamali ve titre
edilmelidir (doz kademeli olarak artirilir). Mevcut HMG-CoA rediiktaz inhibitor tedavisine
(or. simvastatin, atorvastatin veya lovastatin) verapamil tedavisi eklenirse, serum-kolesterol
konsantrasyonuna kars1 geri titrasyon (azalma) ile statin dozunda bir azaltma diisiiniilmelidir.
Ayni anda yiikksek doz verapamil ve simvastatin alindiginda, iskelet kasi bozuklugu
(miyopati) veya kas hiicrelerinin yikim (rabdomiyoliz) riski artar. Simvastatin dozu, iireticinin
belirttigi sekilde ayarlanmalidir.

Fluvastatin, pravastatin ve rosuvastatin, sitokrom P450 izoenzim 3A4 yoluyla metabolize
edilmez. Verapamil ile etkilesim daha az olasidur.

Plazma proteinine baglanma affinitesi yiiksek olan ilaclar

Verapamil hidrokloriiriin yliksek bir ylizdesi plazma proteinine baglandigindan, bu ilag,
plazma proteinine baglanma afinitesi yliksek olan diger ilaglarla birlikte kullanildiginda
dikkatli olunmaldir.

Bu ilag, doktorunuz tarafindan acik¢a belirtilmedikge, yukarida belirtilen ilaglardan veya
etkin maddelerden biri ile birlikte verilmemelidir.

Verapamil, metforminin glikozu diisiirticii etkisini azaltabilir.

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

3. ISOPTIN IV nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar

Bu ilact daima doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinler ve 50 kg'in iizerindeki ergenlerde kullanim:

Baslangi¢ dozu 5 mg en az iki dakika siireyle yavas verilir. Gerektiginde 5-10 dakika sonra 5
mg daha uygulanabilir. Gerekirse, izotonik sodyum kloriir, %5 glikoz veya diger uygun
cozeltiler (pH <6.5) icinde toplam ortalama 100 mg verapamil hidrokloriir doza kadar, 5-10
mg verapamil hidrokloriir/saat stirekli inflizyon ¢6zeltisi seklinde uygulanabilir.



Uygulama yolu ve metodu:

Uygulama sekli
Damar i¢ine enjekte edilir.

Ilag intravendz yoldan (enjeksiyon siiresi en az 2 dakika), hastayr gdzlemleyerek ve
miimkiinse EKG ve kan basinci takibi ile yavasca enjekte edilmelidir. Cozelti ve kabin izin
verdigi Olcilide, bu ilag uygulanmadan once partikiil varli§i ve renk degisikligi acisindan
incelenmelidir. Yalnizca ¢ozelti berraksa ve ampul hasar gérmemisse uygulanmalidir.

Enjeksiyondan sonra ampulde kalan ilag atilir.
Isoptin inflizyonluk soliisyonlarla seyreltilerek uygulanabilir.
Uygulama siiresi

Intravendz tedavinin siiresi sizi tedavi eden doktor tarafindan belirlenecektir. Bu ilag
baslangigta kararsiz anjina pektorisin intravendz tedavisi i¢in kullaniliyorsa, miimkiin olan en
kisa siirede oral verapamil hidrokloriir tedavisine gecilmelidir.

Bu ilacin etkilerinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugunu diisiiniiyorsaniz liitfen doktorunuzla
konusunuz.

Degisik yas grular:

Cocuklarda kullanima:

- Tasikardiye (kalp ritminin normalden fazla olmasi) bagli kalp yetmezliginin
(miyokardiyal enerjinin tiikenmesi) belirtilerini takiben intravendz (damar igi)
verapamil hidrokloriir uygulamasindan once dijitalizasyon gereklidir.

- 0 — 1 yas: yalmizca kesin olarak endike ise ve bagka alternatif yoksa. Verapamil
hidrokloriiriin yeni dogan bebeklere ve bebeklere intravendz uygulanmasini takiben
izole vakalarda bazilar1 6liimciil olan ciddi hemodinamik etkiler gézlenmistir.

- Verapamil hidrokloriir dozlar1 asagidaki gibidir: Yeni dogan bebekler i¢in 0,75 — 1,0
mg (bu ilacin 0,3 — 0,4 ml'sine esdeger), bebekler i¢in 0,75 — 2,0 mg (bu ilacin 0,3 —
0,8 ml'sine esdeger), 1 ila 5 yas aras1 ¢ocuklar i¢in 2,0 — 3,0 mg ( bu ilacin 0,8 — 1,2
ml'sine esdeger) ve 6 - 14 yas aras1 ¢ocuklar i¢in 2,5 — 5,0 mg (bu ilacin 1,0 — 2,0
ml'sine esdeger).

Enjeksiyon, yalnizca etkililik baglayincaya kadar yapilmalidir.
Yashlarda kullanima:
Doz yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullamm durumlari:

e Bobrek yetmezligi
Su anda mevcut olan bilgiler 2. boliimde agiklanmaktadir. Bu ilag, bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalara dikkatli uygulanmali ve hasta yakindan takip edilmelidir.

e Karaciger yetmezligi

Verapamil hidrokloriiriin biyolojik yararliligi, karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda 6nemli Slgiide artabilir. Bu nedenle, bu hastalar icin doza karar verirken 6zel
dikkat gosterilmelidir.



Eger ISOPTIN IV nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla iISOPTIN kullandiysaniz:
ISOPTIN 1V den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

e Onemli oranda tansiyon diismesi,
e Kalp yetmezligi
e Diizensiz kalp atimi1 (6r. gecikmis veya hizlanmis kalp atimi, kardiyak iletim
bozukluklari), bu da kardiyovaskiiler soka ve kalp durmasina (kardiyak arrest)
neden olabilir
Koma diizeyine kadar artabilen biling kaybu,
Kan sekerinin yiikselmesi,
Diisiik kan potasyum diizeyleri,
Kandaki pH diizeyinin diismesi (metabolik asidoz) ,
Viicut dokusunda oksijen eksikligi (hipoksi)
Akcigerlerde su birikmesiyle birlikte kardiyovaskiiler sok (pulmoner 6dem)
Bobrek fonksiyon bozuklugu
e Spazmlar.
gortilebilir.

Zaman zaman Oliim olaylar1 da bildirilmistir.
Yukarida belirtilen semptomlardan herhangi biri ortaya ¢ikarsa, derhal bir doktor/acil
doktoru ile iletisime gecin. Gerekli onlemi alacaktir.

ISOPTIN IV’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ISOPTIN 1V ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Liitfen ISOPTIN IV’nin kullanimina 6nceden hekiminizin onaymi almadan ara vermeyiniz
veya kullanimi kesmeyiniz.

Bu ilag uzun siireli tedaviden sonra aniden kesilmemeli, yavas yavas kesilmelidir.

Bu ilacin kullanilmasi ile ilgili baska sorulariniz varsa doktorunuz veya eczaciniza danisiniz

4. Olasi Yan Etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ISOPTIN IV’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Gozlenen yan etkilerin siklig1 asagidaki sekilde tanimlanmaktadir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor



Yaygin

Bas donmesi,
Noropati (sinir sistemi hastaliklar)
Anksiyete

Bas agrisi

Kalp hizinda azalma (bradikardi),

Kalp yetmezligi bagslamasi veya 6nceden var olan kalp yetmezliginin kétiilesmesi
Kan basincinda asir1 diisiis ve/veya viicut pozisyonunu yatmaktan veya oturmaktan
ayakta durmaya degistirirken kan basincindaki diisiisiin neden oldugu bozukluklar
(ortostatik disregiilasyon)

Yiiz kizarmalar1 (sicaklik hissi ile yiizde kizarma)

Kan basincinin diismesi (hipotansiyon),

Kabizlik

Bulant1

Uzuvlarda agrili kizariklik ve sislik (eritromelalji)
Ayak bilegi 6demi (periferik 6dem)

Yaygin olmayan

Kalp hizinda artis (tasikardi)

Bulanti, karin agrisi

Azalmig glukoz toleranst

Palpitasyon

Karacigere 6zgii enzimlerde artigla birlikte muhtemelen alerji kaynakli karaciger iltihab1
(hepatit)

Yorgunluk

Seyrek

Uzuvlarda karincalanma, uyusma veya sogukluk hissi gibi anormal hisler (parestezi)
Titreme

Uyku hali/bag donmesi/yonelim bozuklugu (somnolans)

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Bulant1

Artmis terleme (hiperhidroz)

Kusma

Cok seyrek

Giines yanigina benzer cilt reaksiyonlari (fotodermatit)
Baz1 kas bozukluklariin kotiilesmesi (Myastenia gravis, Lambert-Eaton sendromu, ileri
evre Duchenne kas distrofisi

Bilinmiyor (eldeki verilerle sikhik saptanamiyor)

Sersemlik (Bas donmesi)

Kaslarda istemsiz hareketlerle seyreden durum(ekstrapiramidal sendrom)

Diseti dokusunun asir1 biiytimesi (diseti hiperplazisi)

Hipersensitivite

Paralizi (tetraparezi)

(Verapamil hidrokloriir (bu ilacin i¢erdigi etkin madde) ve kolsisinin (gut tedavisinde
kullanilan etkin madde) es zamanli uygulanmasi ile baglantili olarak 6zellikle kollarda



ve bacaklarda giicsiizliik (tetraparezi) seklinde pazarlama sonrasi izole bir adet bildirim
olmustur).

- Spazmlar

- Asirt kan potasyum konsantrasyonlari (hiperkalemi)

- Ciddi kardiyak iletim bozukluklar1 [AV blok (1., 2. ve 3. derece)]

- Kalp yetmezligi (kardiyak yetmezlik)

- Siniis arresti

- Siniis bradikardisi

- Kardiyak arrest (asistol)

- Bronsiyal diiz kas spazm1 (bronkospazm)

- Nefes darlig1 (dispne)

- Karinda rahatsizlik

- Bagirsak tikanikligi (ileus)

- Ogzellikle yiizde sismis doku (anjiyoddem)

- Genel durumu ciddi sekilde etkileyen siddetli alerjik cilt reaksiyonu (Stevens-Johnson
sendromu)

- Eritema multiforme

- Sac dokiilmesi (alopesi)

- Kasint1 (pruritus)

- Kanama (purpura) nedeniyle ciltte veya mukozada lekeler veya yamalar

- Deri yiizeyinde lekeler ve sisliklerle birlikte dokiintii (makulopapiiler ekzantem)

- Kurdesen (lirtiker)

- Eklem agris1 (artralji)

- Kas zayiflig1

- Kas agris1 (miyalji)

- Bobrek yetmezligi

- Impotans (erektil disfonksiyon)

- Siitli akint1 (galaktore)

- Erkek meme dokusunun biiylimesi (jinekomasti)

- Kandaki prolaktin degerlerinde artis

- Vertigo

Not

Kalp pili takilan hastalarda verapamil hidrokloriir tedavisi sirasinda kalp pili islevi iizerindeki
olumsuz etki gdz ard1 edilemez.

Kars1 6nlemler

Yukarida belirtilen yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, ciddiyetine karar verebilmesi
ve gerekli olabilecek diger islemleri yapabilmesi i¢in doktorunuzu bilgilendirin.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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” ikonunu 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 saglamig olacaksiniz.
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5. ISOPTIN IV’nin saklanmasi

ISOPTIN IV'yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOPTIN 1V’yi kullanmayimiz/son kullanma
tarihinden énce kullaniniz.

Bu ilacin son kullanma tarihi kutunun {izerinde gosterilmektedir. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

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

Ruhsat sahibi:

Abbott Laboratuarlar ith. fhr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Saray Mah., Dr. Adnan Biiylikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim yeri:

PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Topkap1/Zeytinburnu

Istanbul/ Tiirkiye

Bu kullanma talimati........... tarihinde onaylanmigtir.
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	İsoptin IV, Infüzyonluk Çözelti aşağıdakiler için kullanılır:
	Anti-aritmikler (ör. flekainid, disopiramid), beta reseptör blokerleri (ör. metoprolol, propranolol), inhalasyon anestezikleri:
	Antihipertansifler (kan basıncını düşürmek için), diüretikler (idrar üretimini artırmak için) ve vazodilatörler (damarları genişletmek için):
	Digoksin, digitoksin (kalbi uyaran etkin maddeler):
	Kinidin (düzensiz kalp atımını durduran etkin madde):
	Karbamazepin (epileptik nöbetlerin tedavisinde kullanılan etkin madde):
	Lityum (depresyon tedavisinde kullanılan etkin madde):
	Kas gevşeticiler (kas gevşetmek için kullanılan  ilaçlar):
	Asetilsalisilik asit (ağrıyı tedavi etmek ve kan pıhtılarını önlemek için etkin madde):
	Kolşisin (gut tedavisinde kullanılan etkin madde):
	Direkt oral antikoagülanlar (DOAC'lar; kan pıhtılaşmasının önlenmesinde kullanılan etkin maddeler)
	Etanol (alkol):
	Fungistatik ajanlar (klotrimazol, ketokonazol veya itrakonazol gibi mantar hastalıklarının tedavisinde kullanılan etkin maddeler), proteaz inhibitörleri (ritonavir veya indinavir gibi HIV tedavisinde kullanılan etkin maddeler), enfeksiyonların tedavis...
	Fenitoin, fenobarbital, rifampisin (tüberküloz tedavisinde kullanılan etkin madde), ürik asit atılımını artıran ilaçlar (ürikozürik ilaçlar, ör. sülfinpirazon), Sarı kantaron preparatları:
	Anti-aritmikler (amiodaron gibi düzensiz kalp atımının tedavisinde kullanılan ilaçlar), siklosporin, everolimus, sirolimus, takrolimus (immünsupresanlar - bağışıklık sisteminin aktivitesini azaltmak için), teofilin (astımın tedavisinde kullanılan etki...
	HMG-CoA redüktaz inhibitörleri ("statinler"; yüksek kan lipit seviyelerini düşüren ilaçlar):
	Uygun kullanım ve doz/uygulama sıklığı için talimatlar
	Lütfen İSOPTİN IV’nin kullanımına önceden hekiminizin onayını almadan ara vermeyiniz veya kullanımı kesmeyiniz.


	Not

	Karşı önlemler

