KULLANMA TALIMATI

DEVALJIN 1 g/2 mL I.M./L.V. enjeksiyonluk ¢bzelti iceren ampul
Kas icine veya damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul 1 mL’sinde 500 mg metamizol
sodyum, 2 mL’sinde (toplam hacim) 1000 mg metamizol sodyum igerir.
o Yardimci madde(ler): Sodyum metabisiilfit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEVALJIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEVALJIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEVALJIN nasi kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. DEVALJIN’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DEVALJIN nedir ve ne icin kullanihr?

DEVALIJIN, metamizol sodyum etkin maddesini igerir ve renksiz-agik sari, kokusuz, berrak
¢ozeltidir. Bir ampul i¢inde 1 g metamizol sodyum vardir. Bir ampul i¢inde 2 mL ¢6zelti
bulunur ve ¢o6zeltinin 1 mL’sinde 500 mg etkin madde bulunur. 5, 10, 50 ampulliik ambalaj ile
50, 100, 200 ampul iceren hastane ambalajinda kullanima sunulmustur.

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

DEVALIJIN asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilr:

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

- Kramp benzeri karin agris1 (kolik)

- Kansere bagli agr1 (timor agrisi)

- Bagka bir tedavinin miimkiin olmadig: diger akut veya kronik siddetli agr1
- Diger 6nlemlere yanit vermeyen yiiksek ates
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DEVALIJIN yalnizca, diger formlarla (tablet, surup veya oral damla) tedavinin miimkiin
olmadig1 durumlarda kullanilmalidir.

2.

DEVALJIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DEVALJIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Metamizol veya pirazolonlar veya pirazolidinler adi verilen benzer ilaglarin kullanimi
sonucu bir tiir beyaz kan hiicresi (grantilosit) azalma yasadiysaniz.

Kemik iliginizle ilgili sorunlariniz varsa veya kan hiicrelerinizin olusumunu veya islevini
etkileyen bir hastaliginiz varsa

[lacin igerdigi metamizol etkin maddesine veya benzer &zellikler tasiyan pirazolon (&rn.
fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (6rn. fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak
adlandirilan gruplara dahil ilaglara karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa. Bu etkin
maddeleri aldiktan sonra bazi beyaz kan hiicrelerinin siddetli derecede azalmasi
(agrantilositoz) gibi reaksiyonlar gelistiren hastalar1 da kapsar.

[lacin icerdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser tedavisi olduysaniz)

Agrt  kesicilere karst 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 salisilatlar, parasetamol,
diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agr1 kesici ilaglar1 kullandiktan sonra,
alt solunum yollarinda gegici daralma reaksiyonu (bronkospazm) gelisen veya deride asir1
kasinti ve kizarikliklar ile seyreden kurdesen, burun akintisi, deride veya solunum
yollarinda sigsme (irtiker, rinit, anjiyoddem) gibi diger asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gelisen
hastalar: kapsar.

Tagla ilgili ciddi deri reaksiyonlar1 gibi alerjik reaksiyonlar yasadiysamz (bkz. Béliim 4.).
Akut intermitan hepatik porfiria adi verilen bir hastaliginiz varsa (hemoglobin olusumu
bozukluguna sebep olan kalitsal bir hastalik).

Ucg ayliktan kiiciik bebeklerde

Kalitsal glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi
riski tagtyan bir kalitsal hastalik)

Kan basinciniz diisiikse veya kan dolagiminiz zayifsa

Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz

Emziriyorsaniz
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DEVALJIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

DEVALIJIN, beyaz kan hiicresi sayisinin azalmasina (agraniilositoz) yol agabilir; bu da ciddi ve
yasami tehdit eden enfeksiyonlara neden olabilir (bkz. Boliim 4).

Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz bu ilact kullanmay1 birakmali ve derhal bir
doktora danismalisiniz: ates, titreme, bogaz agrisi, burun, agiz ve bogazda veya genital veya anal
bolgelerde agrili yaralar.

Eger daha 6nce metamizol veya benzeri bir ilacin neden oldugu agraniilositoz gecirdiyseniz, bu
ilaci bir daha asla kullanmamalisiniz (bkz. Boliim 2).

DEVALIJIN metamizol etkin maddesini igerir ve nadir fakat hayat1 tehdit edici olabilen sok
(kan dolagiminin ani olarak durmasi) ve agrantilositoz (bir tip beyaz kan hiicrelerinin sayisinin
onemli derecede azalmasina bagli gelisen ciddi bir durum) riski tagir.

Diistik beyaz kan hiicresi sayisi (agraniilositoz)
DEVALIJIN, enfeksiyonlarla savasmada &nemli olan graniilosit ad1 verilen bir tiir beyaz kan
hiicresinin sayisinda ciddi azalma olan agraniilositoza neden olabilir (bkz. B6liim 4).

Eger asagidaki belirtilerden biriyle karsilasirsamiz DEVALJIN kullanmay1 birakiiz ve hemen
bir doktora basvurunuz, ¢linkii bu olas1 agrantilositozu gosterebilir:
— Titreme, ates, bogaz agrisi ve agiz, burun ve bogazdaki veya genital veya anal
bolgelerde agrili yaralar
Doktorunuz kan hiicresi sayimizi izlemek i¢in laboratuvar testleri yapacaktir.

Ates i¢in metamizol kullaniyorsaniz, baglangi¢ asamasindaki agraniilositozun bazi belirtileri
fark edilmeyebilir. Ayrica antibiyotiklerle tedavi ediliyorsaniz belirtiler maskelenebilir.

Agraniilositoz, DEVALJIN uygulanmasi sirasinda herhangi bir zamanda ve ayrica metamizol
almay1 biraktiktan kisa bir siire sonra ortaya ¢ikabilir.

Gecmiste sorunsuz bir sekilde metamizol kullandiysaniz da agraniilositoz gegirebilirsiniz.
Bakiniz Boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”

Tiim kan hiicrelerinin sayisinda (pansitopeni) (genel olarak hasta hissetme, enfeksiyon veya
diismeyen ates, ciiriikkler, kanama ve ciltte solgunluk gibi) veya trombosit (trombositopenti)
(kanama egiliminde artis, deri iginde ve mukoza membranlarinda kanama) sayisinda azalma

DEVALIJIN kullanmay1 hemen birakmali ve derhal bir doktora bagvurunuz (bkz. Béliim 4.).

DEVALIJIN’e kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa (anafilaktoid reaksiyon), diger agri
kesicilere kars1 da ayn1 sekilde reaksiyon gosterme riski tasirsiniz.
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DEVALIJIN’e kars1 alerjik veya diger (bagisiklik sistemi kaynakli) savunma reaksiyonlari
gostermisseniz  (Ornegin  agraniilositoz), fenazon, propifenazon, fenilbutazon veya
oksifenbutazon gibi diger pirazolon ve pirazolidinlere (kimyasal olarak ilgili maddeler) kars1
da ayni sekilde reaksiyon gosterme riski tasirsiniz.

Diger pirazolonlara, pirazolidinlere veya diger agr1 kesicilere karsi alerjik reaksiyon veya diger
bagisiklik sistemi kaynakli reaksiyon gdsteriyorsaniz, DEVALJIN’e de aym1 sekilde reaksiyon
gosterme riskiniz yiiksektir.

DEVALJIN’in damar icine veya kas icine uygulanmasi metamizoliin agiz yoluyla alinan
formlarina kiyasla, ciddi alerjik reaksiyonlarin goriilmesi agisindan daha yiiksek risk tasir.

Siddetli alerjik reaksiyonlar
DEVALIJIN ile siddetli alerjik reaksiyon riski, oral yoldan veya supozituvar olarak uygulanan
metamizol bazli ilaglara gore daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalar, metamizole karsi gelisebilecek olasi ani ve asiri

siddette alerjik reaksiyonlar agisindan 6zel bir risk altindadirlar:

e Agri kesicilere veya romatizma ilaclarina karsi intolerans; bu durum siddetli kasint, tirtiker,
ve yiiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem) gibi problemlere sebep olabilir (eger bu belirtiler
goriiliirse, DEVALJIN’i kullanmaymiz. Daha fazla bilgi i¢in ‘DEVALJIN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz).

e Solunum gii¢liigii (6rnegin akcigerdeki kii¢lik hava kanallarinin daralmasi (bronsiyal astim)
sebebiyle meydana gelen solunum gii¢liigli), 6zellikle bu duruma eslik eden burun ve
siniislerde iltithap ve nazal poliplerin olmasi durumunda

e Kronik tirtiker

o Alkol intoleransi; yani, belli alkollii iceceklerin az bir miktarina dahi burun akintisi, gézlerde

asir1 yasarma ve belirgin yiiz kizariklig1 gibi belirtilerle reaksiyon olusmasi. Alkole karsi bu
tip bir intolerans durumu agr1 kesicilere karsi teshis edilmemis bir intoleransin belirtisi
olabilir (‘DEVALIJIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ’ béliimiine bakiniz).

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

Alerjik reaksiyonlar agisindan yiiksek risk tasiyan hastalarda DEVALJIN sadece olasi riskleri
beklenen faydalara karsi dikkatlice degerlendirildikten sonra kullanilmalidir (ayrica
‘DEVALIJIN’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz’ bdliimiine bakiniz). Byle bir durumda
DEVALJIN 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.
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Siddetli deri reaksiyonlari

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin
kizariklik ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu), toksik epidermal nekroliz (deride
i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik), eozinofili ve sistemik semptomlarla ilag
etkilesimi gibi ciddi deri reaksiyonlar1 bildirilmistir. Sizde bu belirtiler (bkz. B6liim 4.) ortaya
cikarsa DEVALIJIN’i kullanmayi birakiniz derhal doktorunuza basvurunuz.

Herhangi bir ciddi cilt reaksiyonu gelistirdiyseniz, DEVALJIN ile higbir zaman tedaviye
yeniden baglamamalisiniz (bkz. bolim 4.).

Karaciger sorunlari
Metamizol kullanan hastalarda, tedavinin baglamasini takiben birkag giin ila birka¢ ay i¢inde
semptomlarin (belirtilerin) eslik ettigi karaciger iltihab1 olgulari rapor edilmistir.

Kendini hasta hissetme (bulanti veya kusma), ates, yorgunluk, istahsizlik, koyu renkli idrar,
acik renkli diski, deri renginde veya gozlerde beyaz kisimlarda sarilik, kasinti, kizariklik veya
karnmn {ist kisminda agr1 gibi karaciger sorunlarina iliskin semptomlarimiz varsa DEVALJIN
kullanmay1 birakiniz ve bir doktora bagvurunuz. Doktorunuz karaciger fonksiyonlarinizi
kontrol edecektir.

Daha 6nce metamizol igeren herhangi bir tibbi iirlin kullandiysaniz ve karaciger problemleriniz
varsa DEVALIJIN kullanmamalisiniz.

Tansiyon diisiikligii

Metamizol uygulamasi tansiyon diisiikliigiine neden olabilir (ayn1 zamanda ‘4. Olasi yan etkiler
nelerdir?’ boliimiine bakiniz). Bu tip bir durumun goriilme olasiligi, enjeksiyonluk ¢ozelti
formunda tablet formuna kiyasla daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda bu risk daha yiiksektir:

e Onceden tansiyon diisiikliigii bulunan hastalar, asir1 s1v1 kaybetmis olan hastalar, dolagimi
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. DEVALJIN nasil kullanilir?’
boliimiine bakiniz)

Dolayisiyla DEVALIJIN tedavisinin gerekliligi dikkatli bir sekilde degerlendirilmeli ve yakin
medikal gbzetim altinda uygulanmahidir (‘DEVALJIN’i  asagidaki  durumlarda
KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz). Tansiyon diismesi (hipotansif reaksiyonlar) riskini
azaltmak icin kan dolagimi kontrolii gibi 6nleyici tedbirlerin alinmasi gerekli olabilir.
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DEVALIJIN sadece kan basincinda bir diisiisten kesin olarak kaginilmasi gerektigi durumda
eger kan dolasimina iliskin dikkatli bir izleme yapiliyorsa kullanilabilir, 6rn.;

— Ciddi koroner kalp hastalig1 olan hastalarda,

— Beyin damarlarinda kan akiginin sinirlanmasina neden olan daralma olan hastalarda,

Kan basincinda ciddi bir diisiis riskini en aza indirmek ve enjeksiyonu alerjik reaksiyonun ilk
belirtilerinde durdurabilmek icin, DEVALJIN’in intravendz enjeksiyonu ¢ok yavas, yani

dakikada 1 mL’den (veya 0,5 g metamizol sodyum) daha az miktarda uygulanmalidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi

Bébrek veya karaciger fonksiyon bozukluklari olan hastalarda DEVALIJIN yalnizca yarar/risk
oraninin mutlak bir degerlendirmesinden sonra ve gerekli 6nlemler alinarak kullanilmalidir (‘3.
DEVALIJIN nasil kullanilir? - Bébrek/karaciger yetmezligi’ bdliimiine bakiniz).

Yenidoganlar ve bebekler
Yenidoganlarda ve 3 ayliktan kii¢iik bebeklerde, bu durumda kullanima iliskin bilimsel veri
bulunmadigindan, metamizol sodyum tedavisi uygulanmamalidir.

Yasl hastalar
Yasl hastalarda ilacin viicuttan atilmasinda gecikme sdz konusu olabilir (‘3. DEVALJIN nasil

kullanilir? — Yash hastalar’ boliimiine bakiniz).

DEVALIJIN, gegimli olduklar1 onaylanmadigi miiddetce, baska ilaglarla aym anda
uygulanmamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen doktorunuza
daniginiz.

DEVALJIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Metamizoliin bu formu agizdan alinmaz. Damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanir.

DEVALIJIN kullanirken, miimkiin oldugunca alkol almayiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Hamileligin ilk ii¢ ayinda metamizol kullanimia iliskin mevcut veriler simirhidir ancak bu

sinirl1 veriler embriyoya zararli etkiler oldugunu gostermemektedir. Baska bir tedavi
seceneginin bulunmadigr se¢ilmis durumlarda, doktorunuza veya eczaciniza danistiktan sonra
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ve metamizol kullaniminin yararlarinin ve risklerinin dikkatlice tartilmasinin ardindan ilk ve
ikinci ti¢ aylik donemde tek doz metamizol kullanimi kabul edilebilir. Bununla birlikte, genel
olarak, ilk ve ikinci ii¢ aylik ddSnemde DEVALJIN kullanimi énerilmez.

Hamileligin son ii¢ aymnda metamizoliin gebelik ve/veya fetiis/yenidogan {izerinde zararli
etkileri bulunmaktadir. Anne ve ¢ocuk i¢in artan komplikasyon (kanama, dogmamis bir
cocugun normalde sadece dogumdan sonra kapanan Duktus Botalli adi verilen énemli bir
damarinin erken kapanmast) riski nedeniyle DEVALIJIN kullanmamalisiniz.

Metamizol hayvanlarda ilireme sisteminde toksik etkilere neden olur. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metamizoliin par¢alanma iiriinleri kayda deger miktarda anne siitiine gecer ve emzirilen bebek
icin risk goéz ardi edilemez. Ozellikle emzirme doneminde tekrarli sekilde DEVALJIN
kullanimindan kaginilmalidir. Tek bir DEVALJIN uygulamasi durumunda, annelerin dozu
aldiktan sonra 48 saat boyunca siitlerini sagmalar1 ve atmalar1 Onerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Metamizol 6nerilen dozlarda kullanildiginda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini bozduguna
dair bir bilgi bulunmamaktadir. Bununla beraber, tedbir amagli olarak en azindan yiiksek
dozlarda, konsantrasyon ve reaksiyon yeteneginin bozulabilecegini géz dniinde bulundurarak,
arac ya da makine kullanimindan ve diger riskli aktivitelerden kagininiz. Ozellikle birlikte alkol
kullandiysaniz tasit stirmeyiniz, makine kullanmayiniz.

DEVALJIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag her bir ampul (2 mL) basina 69,3 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir.
Bu, eriskin icin oOnerilen gilinlik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %3,5’ine
esdegerdir.

Bu tibbi iirlin sodyum metabisiilfit igermektedir. Nadir olarak siddetli asir1 duyarhilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma (alt solunum yollarinda gegici daralma) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda bagka bir ila¢ kullantyorsaniz ya da kullanma olasiliginiz varsa veya yakin zamanda
kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.
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Ozellikle, kan seviyelerini diisiirebilecek ve DEVALJIN’in etkisini azaltabilecek asagidaki

ilaglar1 doktorunuza sdyleyiniz:

— Depresyon veya sigara birakma tedavisinde kullanilan bir ilag olan bupropion,

— HIV/AIDS tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan efavirenz,

— Yasadist uyusturuculara (opioidler olarak da adlandirilan) bagimliligi tedavi etmek
amaciyla kullanilan bir ilag olan metadon,

— Epilepsi veya bipolar bozukluk tedavisinde kullanilan bir ilag olan valproat,

— Bagisiklik sistemini baski altina almak i¢in kullanilan bir ilag olan siklosporin,

— Nakil yapilan hastalarda organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag olan takrolimus,

— Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan sertralin,

etkililigi ve/veya kan seviyeleri doktorunuz tarafindan takip edilmelidir.

Ozellikle, DEVALJIN’i etkileyen veya etkileyebilecek olan asagidaki ilaglari doktorunuza
sOyleyiniz.

— Kanser veya romatizmal hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan metotreksat,

Bu ilaglarin birlikte kullanilmasi, 6zellikle yasli hastalarda metotreksatin kan tizerindeki olasi
etkisini artirabilir. Bu nedenle bu kombinasyondan ka¢inilmalidir.

— Kalp korumas1 amaciyla diisiik dozlarda alinan asetilsalisilik asit,
Bu ilaglarin birlikte kullanilmasi, asetilsalisilik asidin kan pulcuklarinin pihtilagmasi tizerindeki
etkisini azaltabilir.

— Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan klorpromazin,
Eger bu ilaclar es zamanli kullanilirsa, viicut sicakliginda agir1 bir azalma goriilebilir.

DEVALIJIN’in dahil oldugu ilag grubu olan pirazolonlarm kullanimi, diger bazi ilaglarla

etkilesimlere yol agabilir:

— Kanin pihtilagmasini 6nlemek icin alinan ilaglar,

— Yiiksek tansiyonu ve belirli kalp hastaliklarini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag olan
kaptopril,

— Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum,

— Triamteren gibi diiiretik ilaglar,

— Kan basincin diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar.

DEVALJIN’in bu etkilesimlere ne 6lciide neden oldugu bilinmemektedir.

Laboratuvar testleri iizerinde etkiler

Eger DEVALIJIN kullaniyorsaniz, herhangi bir laboratuvar testi (8rnegin kreatinin, yag, HDL-
kolesterol veya iirik asit testleri) yaptirmadan once doktorunuzu bilgilendiriniz, ¢linkii
metamizol bazi sonuglar etkileyebilir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVALJIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

DEVALJIN mutlaka doktor kontroliinde uygulanir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Doz agrimin veya atesin siddetine ve hastanin DEVALJIN e hassasiyetine baghdir.

Eger tek dozun etkisi yetersizse veya sonrasinda analjezik etki azalirsa, doktorunuz asagida
detaylar1 verilen maksimum giinliik doza kadar ilave bir doz uygulayabilir.

Her zaman agriy1 ve atesi kontrol edebilecek en diisiik doz se¢ilmelidir. Uygulamadan 30
dakika sonra belirgin bir etki beklenebilir. Maksimum giinliikk doza bagl olarak, bir defada
alinan dozlar (tek dozlar), 6-8 saat araliklarla giinde dort kez verilebilir.

Yetigkinler ve 15 yas ve iizeri gengler:

Yetigkinler ve 15 yas ve tizeri genglerde (agirligi 53 kg’dan fazla olanlar) tek bir doz olarak
damar i¢ine veya kas i¢cine 1-2 mL verilebilir. Eger gerekli ise, uygulanan tek doz 5 mL’ye
kadar (2500 mg metamizol sodyuma esdeger) artirilabilir. Maksimum giinliik doz 8§ mL’dir.
Eger gerekli ise, giinlik doz 10 mL’ye kadar (5000 mg metamizol sodyuma esdeger)
artirilabilir.

Bebekler ve ¢ocuklar:

Cocuklar ve 14 yasina kadar genglerde bireysel doz olarak viicut agirligi kilogrami basina 8 ila
16 mg metamizol verilebilir. Ates durumunda, ¢ocuklarda genellikle viicut agirlig1 kilogrami
basia 10 mg metamizol uygundur.

Damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanacak tek dozlar i¢in asagida verilen doz semasi rehber olarak
kullanilabilir:

Cocuk yas aralig (viicut Tek doz Maksimum giinliik
agirhig) doz
Yenidoganlar, 3-11 aylik 0,1-0,2 mL 0,4-0,8 mL
(yaklasik 5-8 kg)
1-3 yas 0,2-0,5mL 0,8-2,0 mL
(yaklasik 9-15 kQ)
4-6 yas 0,3-0,8 mL 1,2-3,2 mL
(yaklasik 16-23 kg)
7-9 yas 0,4-1,0 mL 1,6-4,0 mL
(yaklasik 24-30 kg)
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10-12 yas 0,5-1,4 mL 2,0-5,6 mL
(yaklasik 31-45 kg)

13-14 yas 0,8-1,8 mL 3,2-7,2 mL
(yaklasik 46-53 kg)

Tedavi siiresi
Hastaliginizin yapisina ve siddetine bagli olarak tedavi siirenize doktorunuz karar verecektir.

Agn kesicilerin 6zellikle bir doktora veya dis hekimine danismadan 3 ila 5 giinden fazla
kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas igine ve damar icine uygulanir. Kas i¢i enjeksiyon her zaman viicut sicakligindaki bir
¢ozelti icinde uygulanmalidir.

DEVALIJIN damar i¢i ve kas ici ila¢ uygulanmasi konusunda egitimli bir saglik personeli
tarafindan uygulanir.

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

Kan basmcindaki diisiis doza bagh oldugundan, tek doz olarak 1 g’dan fazla DEVALJIN
enjeksiyonu kullanimi dikkatlice degerlendirilmelidir.

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

Kan basincinda ciddi bir diisiis riskini en aza indirmek ve alerjik reaksiyonun ilk belirtileri
gorildiigiinde enjeksiyonun durdurulabilmesini saglamak amaciyla, damar i¢i uygulama ¢ok
yavas yapilmalidir (dakikada 1 mL’yi (0,5 g metamizol) asmamalidir).

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz ¢ocugunuzun yasi, viicut agirhigi ve hastaligma bagl olarak ilacin dozunu ve
uygulama seklini belirleyecektir.

Cocuklarda yasa ve viicut agirligina bagh olarak onerilen dozlar i¢in litfen yukaridaki tabloya
bakiniz.

DEVALJIN 3 ayliktan kiigiik bebeklere uygulanmamalidir. 3 ayliktan kiigiik bebekler igin
baska dozaj formlar1 mevcuttur.
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Yashlarda kullanimi:
Yaslt hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger fonksiyonlarindaki olasi bozulmalar1 goz
oniinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger problemleri olan hastalarda, ilacin viicuttan atilma hiz1 diiseceginden,
tekrarlanan yliksek dozlardan kagmilmalidir. Kisa siireli tedavide, doz azaltilmasi gerekli
degildir. Uzun donem kullanimina iligskin veri mevcut degildir.

Genel saglik durumu bozuk olan ve bobrek yetmezligi olan hastalar:
Genel saglik durumu bozuk olan ve bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda, yikim
iriinlerinin atilim1 gecikebileceginden doz azaltilmalidir.

Eger DEVALJINin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEVALJIN kullandiysaniz:

DEVALJIN doktor denetiminde kullanilacag: i¢in, bdyle bir durumun gelismemesi igin gereken
tedbirler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise uygun tedavi yapilacaktir. Asiri
doz belirtileri bulanti, kusma, karin agrisi, bobrek fonksiyon bozuklugu/akut bobrek yetmezligi
(6rnegin interstisyel nefrit belirtileri- istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek
iltihab1), bag donmesi, uyku hali, biling kaybi1, kramplar, tansiyonun diiserek dolagimin durmasi
(sok), kardiyak aritmidir (tasikardi).

Not: Yiiksek dozlardan sonra, ilacin viicudunuzda par¢calanmasindan sonra olusan zararsiz bir
madde olan rubazonik asidin viicuttan atilmasi idrarimizin kirmizi renge boyanmasina sebep
olur.

DEVALJIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DEVALJIN’i kullanmay1 unutursaniz:
DEVALJIN doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi igin
gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DEVALJIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DEVALIJIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Bu yan etkilerden herhangi biri aniden ortaya ¢ikarsa veya kotiilesirse derhal bir doktora
bagvurunuz. Bu yan etkiler (6rn. siddetli alerjik reaksiyonlar, deride yaygin i¢i su dolu
kabarciklar ve soyulma (Stevens-Johnson sendromu veya toksik epidermal nekroliz,
agraniilositoz, pansitopeni gibi ciddi deri reaksiyonlari) yasami tehdit edici olabilir.
DEVALIJIN, tibbi gdzetim olmaksizin hi¢bir kosulda tekrar alinmamalidir. Zamaninda
tedavinin sonlandirilmasi kritik 6neme sahip olabilir.

Agrantilositoz, pansitopeni veya trombositopeni belirtileri ortaya c¢ikarsa (bkz. Bolim 2
“DEVALIJIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”), DEVALIJIN almay1 derhal
kesiniz ve diferansiyel kan sayimi da dahil olmak iizere kan sayiminiz doktorunuz tarafindan
kontrol edilmelidir. Tedaviyi kesmek i¢in laboratuvar sonug¢larinin gelmesini beklemeyiniz.

Asagidaki belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsamiz DEVALJIN kullanmay1 birakiniz ve
derhal tibbi yardim aliniz:

Hasta hissetme (bulant1 veya kusma), ates, yorgunluk hissi, istahsizlik, koyu renkli idrar, agik
renkli digki, derinin veya gozlerin beyaz kisminin sararmasi, kasinti, kizariklik veya tist karin
agrist. Bu semptomlar karaciger hasarinin belirtileri olabilir. Ayrica bkz. Bolim 2
“DEVALIJIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, Sizin,
DEVALIJIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 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 olmayan:
e Mor ila koyu kirmizi renkte, bazen kabarcikli deri dokiintiisii (sabit ilag erlipsiyonu)
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e Alerjik reaksiyon belirtileri ile ilgili olmaksizin dogrudan ilaca bagl olarak gelisen kan
basincinda diisiikliik (hipotansif reaksiyonlar). Bu tip reaksiyon yalnizca nadir olarak kan
basincinda ciddi bir diisiise neden olabilir. Ilacin damara hizli enjekte edilmesi kan
basincinda diisme riskini arttirmaktadir. Anormal yliksek ates durumunda kan basincinizin
diisme riski artabilir.

Kan basincinda keskin bir diisiisiin tipik belirtileri kalbin hizli atmasi, ciltte solukluk,
sarsilma ya da titreme, sersemlik, bulant1 ve bayilmadir.

Seyrek:
o Alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya anafilaktik reaksiyonlar)
Hafif siddette reaksiyonlarin belirtileri sunlar1 igerir:

e (Gozlerde yanma,

o Oksiiriik, burun akintisi, aksirma,

e Gogiis darhigy,

Ciltte kizariklik, 6zellikle yiliz ve bas bolgesinde

Yiizde kurdesen ve sislik,

e Daha seyrek: mide bulantis1 ve karin bdlgesinde kramplar
Spesifik uyar1 semptomlari arasinda dilin iistiinde ve altinda ve 6zellikle avug i¢lerinde ve ayak
tabanlarinda yanma, kagint1 ve sicaklik hissi bulunur.

Bu daha hafif reaksiyonlar, daha siddetli durumlara ilerleyebilir:
e Siddetli kurdesen,
o Siddetli anjiyoodem (girtlak i¢cinde ve ¢evresinde sisme dahil),
e Alt solunum yollarinin spazmodik daralmasi,
e Hizli kalp atis1, bazen yavas nabiz, kalp ritmi bozukluklari,
e Kan basincinda diisme, bazen kan basincinda bir yiikselmeden once ortaya ¢ikabilir.
¢ Biling kaybi, dolagim yetmezligi

Bu reaksiyonlar, komplikasyon olmaksizin birka¢ doz uygulandiktan sonra bile ortaya ¢ikabilir
ve bazi durumlarda yasami tehdit edecek kadar siddetli ve hatta 6liimciil olabilir.

[lag daha 6nce birkag kez komplikasyon olmaksizin uygulanmis olsa bile bu durum gelisebilir.
Analjezik astim sendromu olan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 tipik olarak astim
ataklar1 seklinde meydana gelir (bkz. Bolim 2 “DEVALJIN’i asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ”).

Bu reaksiyonlar 6zellikle damara enjeksiyondan sonra ortaya ¢ikabilir ve bazi durumlarda
hayati tehlike olusturabilecek hatta dliimciil olabilir. Ilag daha énce birkag kez komplikasyon

olmaksizin verilmis olsa bile gelisebilirler.

e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (l6kopeni)
e Deri dokiintiisii (6rnegin makiilopapiiler dokiintii)
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Cok seyrek:

Bazi1 durumlarda Sliimciil olabilen, belli bir tip beyaz kan hiicrelerinin sayisinin énemli
derecede azalmasi (agraniilositoz) veya kandaki trombosit sayisinin azalmasi
(trombositopeni). Bu reaksiyonlarin bagisiklik sistemi kaynakli oldugu kabul edilmektedir.
Metamizol daha Onceki durumlarda komplikasyonsuz tolere edilmis olsa bile ortaya
cikabilir.

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

Trombositopeninin tipik belirtileri 6rnegin derinizin altinda toplu igne basi biiyiikliigiinde
yiizeysel olarak goriilebilen kanamalar ve normalden daha ¢abuk kanama olmasidir.

Astim ataklari (alt solunum yollarindaki daralmaya bagli olarak nefes alma giigliigii)
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
cikamama (oligiiri veya aniiri), idrarda protein bulunmasi (proteiniiri), veya rahatsizligin
akut bobrek yetmezligine ilerlemesi; bobrek iltihabi (akut interstisyel nefrit)

Bilinmiyor:

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

Alerjiye bagli gelisen kalp krizi (Kounis sendromu)

Oliimciil sonuglar1 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 sunlari igermektedir: Genel kiriklik, enfeksiyon,
diismeyen ates, ciiriikler, kanama, ciltte solukluk.

Karacigerin iltihaplanmasi, ciltte ve goziin beyaz kisimlarinda sararma, kandaki karaciger
enzimlerinin seviyesinde artig

Gastrointestinal kanama

Ciddi cilt reaksiyonlari

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz metamizol kullanmay1
birakiniz ve derhal bir doktora bagvurunuz.

Cilt iizerinde kirmizimsi noktasal veya dairesel kabarik olmayan lekeler ile merkezi
kabarciklar, cilt soyulmasi, agiz, bogaz, burun, genital bolge ve gozlerde iilser. Bu ciddi
deri dokiintiilerinden once ates ve grip benzeri semptomlar (Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekroliz) gelebilir.

Yaygin dokiintii, yiiksek ates ve bliylimiis lenf diigiimleri (DRESS sendromu veya ilaca
asir1 duyarlilik sendromu).
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Metamizoliin zararsiz bir metaboliti, idrarinizin kirmiziya dénmesine neden 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.

5. DEVALJIN’in saklanmasi
DEVALJINi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVALJIN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
E-mail:deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S
Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimati ..../..../..... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

Kullanim sekliyle ilgili olarak doktor ve hemsirelere yonelik uyarilar:
Sok tedavisi icin gerekli 6nlemler alinmali, enjeksiyon cozeltisi viicut 1si1sina getirildikten
sonra uygulanmahdir.

Siddetli kan basinc: diisiikliigii ile sok halinin ortaya ¢ikmasinda en sik rastlanan sebep
enjeksiyonlarin hizh yapilmasidir. Bu nedenle, ani kan basinci diismesine karsi

intravenoz _enjeksiyonlar hasta vatar durumdayken kan basinci, nabiz_ve solunum
kontrol altinda tutulmak kaydiyla cok vavas, dakikada 1 mL’vi gecmeyecek sekilde
yapilmahdir. Alerjik olmayan kan basinc diisiikliigii doza bagh olabilecegi icin, 1 g’1n
uzerindeki metamizol dozlari; ancak kesin bir endikasyon varsa kullamlmahdir.
DEVALIJIN, aym enjektorde baska ilaclarla karistirilmamahdar.
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