KULLANMA TALIMATI

DEVA ADRENALIN 1 mg/ml L.M./L.V./S.C./intraokiiler enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine, damar icine, deri altina veya goz icine uygulanir.
Steril

« Etkin madde: Her 1 mI’lik ampul 1 mg epinefrin icermektedir.
* Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit (pH ayari i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DEVA ADRENALIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DEVA ADRENALIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DEVA ADRENALIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DEVA ADRENALIN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. DEVA ADRENALIN nedir ve ne icin kullanilir?

DEVA ADRENALIN, bir karton kutuda separator iginde 10 adet ampul, kullanma talimati ile
birlikte sunulmaktadir. DEVA ADRENALIN renksiz cam ampul i¢inde berrak, gozle goriiliir
partikiil icermeyen, seffaf ¢ozelti igermektedir. DEVA ADRENALIN asagidaki durumlarda
kullanilir:

+ Kalp durmasi ve kardiyopulmoner reanimasyon

Suni solunum, acgik veya kapali kalp kompresyonu fayda vermezse damardan sodyum
bikarbonat verildikten sonra DEVA ADRENALIN damar icine, kalp igine veya soluk borusuna
verilebilir.

» Anafilaktik sok (kan basinci disukliginin eslik ettigi asir1 duyarhilik reaksiyonu) ve akut
(ani gelisen) alerjik reaksiyonlar

Bocek sokmalarina, yiyeceklere, ilaglara, serumlara, tanisal test maddelerine ve diger

alerjenlere kars1 gelisen ale@%%lﬁ&%ﬁ?eﬁ%&?%ﬂﬁﬂn}é% ayrica njigayopatik anafilaksi veya egzersize
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tedavisinde kullanilir. Anfilaksi ile iliskili belirti ve semptomlar arasinda tansiyon diisiikliigii,
hava yolu 6demi, ses tellerinin daralmasi, hava yollarinin daralmasi, kurdesen, kasinti,
anjioddem, goz kapaklarinin, dudaklarin ve dilin sismesi, kusma, ishal ve karin kramplar1 yer
alir.

» Deri ve mukozalarda kapiller (yiizeysel) kanamalar: durdurma
Cozelti seklinde bolgesel verilir.

» Lokal anesteziklerin (bolgesel anestezi saglayan ilaclar) etki siiresini uzatma
Dis hekimleri tarafindan vazokonstriktor (damar biiziicii) olarak ilave edilir.

» G0z ici cerrahisi sirasinda midriyazisin (gdz bebeginin biiyiimesi) baslatilmasi ve idamesi
G0z i¢i cerrahisi sirasinda géz bebeginin biiyiimesi ve bunun siirdiiriilmesi igin kullanilir.

2. DEVA ADRENALIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DEVA ADRENALIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

 Epinefrine ya da yardimc1 maddelerden (kullanma talimati bagliginin altindadir) herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa

* El, ayak parmaklari, kulaklar, burun, genital bolge veya kalca gibi bolgelerde epinefrin
enjeksiyonu yapilmamalidir ¢linkii bu bolgelere kan temini yetersiz olabilir.

DEVA ADRENALIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda DEVA ADRENALIN’i kullanmadan o6nce doktorunuzla veya

eczacinizla konusunuz.

* Yashysaniz,

» Herhangi bir kalp sorununuz varsa, 6zellikle kalp atis hiziniz1 etkiliyorsa veya gogiis agriniz
varsa,

« Beyninizle ilgili problemleriniz varsa. Ornegin; inme, beyin hasar1 veya kan damar
hastalig1,

+ Asir aktif bir tiroidiniz, diyabetiniz veya glokomunuz (gozde yiiksek basing) varsa,

* Feokromositomaniz (bobrek iistii bezinde bir tiimor) varsa,

+ Kanda diisiik potasyum seviyeniz ya da yliksek kalsiyum seviyeniz varsa,

* Prostat bezinizde tiimor varsa ya da, bobrek hastaliginiz varsa,

» Soktaysaniz ya da ¢ok fazla kan kaybettiyseniz,

* Genel anestezi altinda ameliyat olacaksaniz,

* Yiiksek kan basincindan (hipertansiyon) muzdaripseniz,

* Viicudun kan damarlarinin daralmasi ve sertlesmesiyle olusan aterosklerozunuz varsa
(doktorunuz bu konuda size tavsiye verecektir).

» Seyreltilmemis goz i¢i ¢ozelti ile olusan hasar
Epinefrin, géz i¢i kullanimdan once seyreltilmelidir. Sodyum bisiilfit iceren diger epinefrin
iriinleri, gozde seyreltilmg&lgg%e konsantrasyonlarda (1 me / ml) kullanildiginda korneal

guvenli imzalanmis
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83RG83ZW56Z1AxZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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endotelyal hasar ile iliskilendirilmisti. DEVA ADRENALIN iiriinii siilfit veya koruyucu
icermemesine ragmen, yine de dikkatle kullanilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

DEVA ADRENALIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz DEVA
ADRENALIN’i kullanmadan &nce tavsiyesi i¢in doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Epinefrin hamilelik doneminde, sadece doktorunuz tarafindan gerekli goriilmesi halinde
kullanilmalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamz DEVA ADRENALIN’i kullanmadan once tavsiyesi icin doktorunuza ya da
eczaciniza sorunuz.

Epinefrin emzirme doneminde, sadece doktorunuz tarafindan gerekli goriilmesi halinde
kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
DEVA ADRENALIN uygulanmasindan etkileniyorsaniz, ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

DEVA ADRENALIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

DEVA ADRENALIN, her ampulde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda sodyum igermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Regetesiz alinan ilaclar da dahil olmak tizere baska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin
zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Cok sayida ilag, DEVA ADRENALIN ile etkilesime girebilir ve bu da etkilerini 6nemli dlgiide
degl$t1reblllr' Bu 1laglar $uIlBlL?'£%Iég,%{ll\/lé'nli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83RG83ZW56Z1AxZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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» Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitérleri (MAOI) veya imipramin,
amitriptilin gibi trisiklik antidepresanlar

+ Kalp yetmezliginde kullanilan digoksin gibi kardiyak glikozitler

* Kan basincinin hizli kontrolii i¢in kullanilan guanetidin

 Hidroklorotiyazid, furosemid gibi ditiretikler ("idrar soktiiriiciiler")

 Halotan gibi solunum yoluyla alinan genel anestezikler

» Kan basincinizi yiikkseltmek veya diisiirmek igin kullanilan propranolol, atenolol, bisoprolol
gibi beta-blokerler, fentolamin

« Insiilin veya oral hipoglisemik ajanlar (6r. glipizid) gibi anti-diyabetik ilaglar

* Aminofilin ve teofilin (nefes almaniza yardimei olan ilaglar)

+ Kortikosteroidler (viicudunuzdaki astim veya artrit gibi iltihapli durumlari tedavi etmek i¢in
kullanilan ilaglar)

* Alerjilerin tedavisinde kullanilan antihistaminikler (6rnegin: difenhidramin)

« Klorpromazin, perisiyazin veya flufenazin gibi akil hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
ilaclar

 Yetersiz ¢alisan tiroid bezini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

* Oksitosin (zamaninda dogumu baslatmak ve dogumdan sonra kanamay1 kontrol etmek i¢in
kullanilir)

» Herhangi bir oksiiriik veya soguk algiligi ilac1 (sempatomimetikler).

Bu ilaglardan birini zaten aliyorsamz, DEVA ADRENALIN almadan énce doktorunuzla
konusunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DEVA ADRENALIN nasil kullanihr?
DEVA ADRENALIN doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan
asagidaki boliim hekiminize veya saglik personeline yoneliktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

= Anafilaksi:

Alerji nedeni deri altina veya kas igine yapilan bir ilag ise absorbsiyonu geciktirmek ve
azaltmak igin DEVA ADRENALIN enjeksiyonu ayni yerlere yapilabilir. DEVA
ADRENALIN’in baslangi¢c dozlar kiigiik olmalidir, gerekirse bunlar arttirilabilir. Ancak bir
defada verilen doz 1 mg’1 gegmemelidir.

DEVA ADRENALIN uylugun 6n-dis yiiziine kas i¢i veya cilt alt1 olarak uygulanir. Enjeksiyon,
gerektiginde her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir. Kas i¢ine uygulamada, enjeksiyonun kas
icine uygulanmasini saglamak i¢in yeterince uzun (en az 1/2 in¢ ila 5/8 ing) bir igne
kullanilmaldir. Etkiye gore ayarlanan tekrarlanan dozlarla, alerjik reaksiyonun siddeti ve ilacin
potansiyel kalbe iligkin etkileri i¢in hasta klinik olarak izlenir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83RG83ZW56Z1AxZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kan damarlarinda meydana gelen daralma nedeniyle doku 6liimiine neden olabileceginden,
ayn1 bolgeye tekrarlanan enjeksiyonlar uygulanmamalidir.

Yetiskinler ile 30 kg ve iizeri ¢cocuklar: 0,3 ila 0,5 mg (0,3 ila 0,5 ml) seyreltilmemis DEVA
ADRENALIN, kas i¢i veya cilt alt1 olarak uylugun én-dis yiiziine, enjeksiyon basina en fazla
0,5 mg’a (0,5 ml) kadar yapilir, gerekirse doz her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir.

30 kg’ altindaki cocuklar: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) seyreltilmemis DEVA ADRENALIN kas
i¢i veya cilt alt1 olarak uylugun 6n-dis yiizline en fazla 0,3 mg’a (0,3 ml’ye) kadar uygulanir,
gerekirse doz her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir.

= Kalp durmasi durumunda dozaj:

Biiyiiklerde kalp reanimasyonu igin 0,5-1 mg (0,5-1 ml) DEVA ADRENALIN diliie edilerek
intravendz veya intrakardiyak yolla enjekte edilir. Kalp masajini engellememek i¢in intravendz
yol tercih edilir. 1-2 mg (1-2 ml) DEVA ADRENALIN 10 ml steril distile suya katilarak
endotrakeal tiip araciligiyla trakeaya instile edilir ya da ilk intravendz enjeksiyondan sonra 0,3
mg (0,3 ml) DEVA ADRENALIN subkiitan olarak yapilir veya intravendz infiizyon seklinde
1-4 mcg/dk hiziyla verilir.

= Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde dozaj:

Epinefrin, goz i¢i kullanimindan &nce seyreltilmelidir. 1: 100.000 ila 1: 1.000.000 (10 mcg / ml
ila 1 mcg / ml) arasinda bir epinefrin konsantrasyonu olusturmak i¢in 100 ila 1000 ml oftalmik
irrigasyon sivisinda 1 ml epinefrin 1 mg/ ml (1: 1000) seyreltilir. Irrigasyon soliisyonu, cerrahi
prosediiriin gerektirdigi sekilde kullanilir.

Bir oftalmik irrigasyon sivisinda seyreltildikten sonra, epinefrin ayrica 1: 100.000 ila 1: 400.000
(10 mcg / mlila2,5 mcg/ ml) seyreltmede 0,1 ml bolus doz olarak intrakameral yolla da enjekte
edilebilir.

= Diger uygulama sekilleri ve dozajlart:

Lokal hemostatik olarak 1:50.000 (% 0,002) - 1:1.000 (% 0,1) konsantrasyonunda epinefrin
cozeltileri 1slak pansuman veya sprey seklinde deri, mukoza ve doku yiizeylerine uygulanir.
Epinefrin lokal anestezik ¢ozeltilere 1:500.000-1:50.000 oraninda katilir. En sik kullanilan
konsantrasyon 1:200.000°dir.

DEVA ADRENALIN 1 mg/ml LM./.V./S.C /intraokiiler Enjeksiyonluk Cézelti, %5 Dekstroz
Intravendz Infiizyon Cozeltisi ile 1 adet ampul icerigi 1000 m1’ye seyreltilerek hazirlanan 0,001
mg/ml konsantrasyonundaki infiizyon ¢ozeltisi veya %5 Dekstroz + %0,9 NaCl Intravendz
Infiizyon Cozeltisi ile 1 adet ampul igerigi 1000 ml’ye seyreltilerek hazirlanan 0,001 mg/ml
konsantrasyonundaki infiizyon ¢6zeltisi seklinde hazirlanabilir

Uygulama yolu ve metodu:

DEVA ADRENALIN subkutan ya da intramuskuler olarak uygulanabilir. Kas igine
u}{gulanacalfsa gluteus_ Blgab%}gaerlg ver He][;%%lr%m%%ﬂg%%]anm&%u bolge derisinde anaerob
Belge Dd@ﬂdkﬁﬁﬁbg@ﬂmaimmﬁwezmmlhkaaklu Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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DEVA ADRENALIN’in vazokonstriktor etkisi hipoksiye neden olarak Clostridium welchii
enfeksiyonunun olusmasini hizlandirabilir.).

Acil durumlarda DEVA ADRENALIN diliie edilerek ¢ok yavas intravendz enjeksiyon seklinde
verilebilir. Kalp durmasi halinde diliie epinefrin ¢ozeltisi intrakardiyak enjeksiyon veya
endotrakeal instilasyonla verilebilir. Kalbe enjekte edildiginde kalp masaji da uygulanmalidir.
Bu sekilde ilacin koroner sirkiilasyona katilmasi saglanir. Epinefrin aerosol, vaporizator, IPPB
cihazina oral inhalasyon seklinde verilebilir.

Bu amagla kullanilan epinefrin ¢ozeltileri daha konsantre olup bunlar1 sistemik olarak enjekte
etmekten kacinilmalidir. DEVA ADRENALIN diliie edilerek lokal olarak deri, mukoza ve
doku yiizeylerine uygulanabilir. Bunun igin 1slak pansuman veya sprey sekilleri kullanilir.

Epinefrin dozu epinefrin tuzlar igindeki epinefrin miktar ile ifade edilir.

Degisik yas gruplari

* Cocuklarda kullanimu:

Anafilaksi:

DEVA ADRENALIN, intramiiskiiler veya subkutan olarak uylugun anterolateral ydniinde
uygulanir.

Seyreltilmemis DEVA ADRENALIN i¢in uygulama dozu:
Yetiskinler ile 30 kg ve tizeri ¢ocuklar: 0,3 ila 0,5 mg (0,3 ila 0,5 ml)
30 kg’1n altindaki ¢ocuklar: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg)

Enjeksiyon basina maksimum doz:
Yetiskinler ile 30 kg ve tlizeri ¢cocuklar: 0,5 mg’a (0,5 ml) kadar yapilir.
30 kg’1n altindaki ¢ocuklar: 0,3 mg’a (0,3 ml’ye) kadar uygulanir.

Enjeksiyon, gerektiginde her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir.

Kalp durmasi durumunda dozaj:

Cocuklarda 0,005-0,01 mg/kg DEVA ADRENALIN intrakardiyak olarak enjekte edilir veya
0,01 mg/kg DEVA ADRENALIN intravenéz olarak verilir. Bu amagla 1:10.000
konsantrasyonda hazir ampul kullanilmalidir. Bu sekilde diliisyon hatalarindan kag¢inilmis
olunur.

2 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmaz. 12 yasin altindaki cocuklarda acil durumlar disinda
kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde dozaj:

Pediyatrik hastalarda intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesi i¢in
epinefrinin (1:100.000 ila 1:400.000 dilisyonda) giivenliligi ve etkililigi belirlenmistir.
Pediyatrik hastalarda intra(él&iler cerrfllgi sirasind mig]]rixazisin baslatilmas1 ve idamesi igin

elge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83RG83ZW56Z1AxZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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epinefrin kullanimi, yetiskinlerde yeterli ve iyi kontrollii caligmalar ve pediyatrik hastalarda
kontrolsiiz caligmalarla desteklenmektedir.

* Yashlarda kullanima:
Yetigkinler i¢in onerilen doz dikkatle uygulanir.

Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde dozaj:
Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde kullanilmasiyla ilgili
olarak, yaslilar ve diger hastalar arasinda genel bir farklilik gozlemlenmemistir.

Ozel kullamm durumlar:
* Bobrek yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

* Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla DEVA ADRENALIN kullandiysamiz

Belirti

Epinefrin doz asimi siddetli hipertansiyona neden olur. Potansiyel olarak oliimciil sonuglar
dogurabilecek serebral, kardiyak veya vaskiiler olaylar meydana gelebilir (serebral hemoraji,
gecici bradikardiyi takip eden tagikardi sonucu ortaya ¢ikan aritmi gibi disritmiler,
miyokardiyal nekroz, akut pulmoner 6dem, bobrek yetmezligi).

Tedavi

Epinefrinin etkileri, hastanin durumuna bagli olarak hizli etkili vazodilatorlerin, hizli etkili alfa-
adrenoreseptor bloke edici ajanlarin (6rn. fentolamin) veya beta-adrenoreseptor bloke edici
ajanlarin (6rn. propranolol) uygulanmasiyla onlenebilir. Bununla birlikte, epinefrinin kisa
yartlanma Omrii nedeniyle, bu ilaclarla tedavi gerekli olmayabilir. Uzun siireli hipotansif
reaksiyon durumunda, norepinefrin gibi baska bir vazopresif ajanin uygulanmasi gerekebilir.

Bu ilag size hastanedeyken verilecegi i¢in, size ¢ok az veya cok fazla verilme olasilig: diisiiktiir,
ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

DEVA ADRENALIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

DEVA ADRENALIN’i kullanmay1 unutursaniz

llactmz bir saghik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun

unutulmasi beklenmez. Ancak uy ulanmas1 gereken dozun size verilmemis olabilecegini
Iektr nik i |mza ile imzal m|§§
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Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DEVA ADRENALIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
DEVA ADRENALIN ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Herkeste ortaya ¢ikmasa da, tiim ilaglar gibi DEVA ADRENALIN de yan etkilere neden
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DEVA ADRENALIN’i kullanmay durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Ciddi alerjik reaksiyonlar seyrek olsa da ortaya ¢ikan alerjik reaksiyonlar

* Ani hinlti, nefes almada giigliik, goz kapaklari, yliz veya dudaklarda sisme, kizariklik veya
kasint1 gibi yan etkilerden herhangi biri (6zellikle tiim viicudunuzu etkileyen).

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuastir.

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

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Diger yan etkiler

Bilinmiyor

* Bas agrisi

* Bas donmesi

+ Kaygi veya korku veya huzursuzluk duygusu

« Titreme

» Uykusuzluk, kafa karisikligs, sinirli olma hali

* Anormal ruh hali veya davranis

* A&z kurulugu veya cok fazla tiikiiriik tiretimi

+ Halsizlik veya terleme

» Kalp ritmi ve hizindaki degisiklikler

* Carpint1 (hizli veya diizensiz kalp atis1), tagikardi (anormal derecede hizli dinlenme kalp
hiz1), anjina (degisen yogunlukta gogiis agrisi)

* Yiiksek kan basinci

+ Kollarda veya bacaklardgusb%gukluk

€, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge DotjruINefﬁsildaﬂllngmeXRG83RGBSZW5621AmexXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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+ Istah azalmasi, hasta hissetme veya hasta olma

+ Tekrarlanan enjeksiyonlar, enjeksiyon yerindeki dokulara zarar verebilir,
« Idrar yapmada zorlanma

* Metabolik asidoz (kanmizdaki belirli bilesenlerin dengesizligi) meydana gelebilir.
+ Kafada kanama

* Viicudun yarisinin felg olmasi

» Kan sekeri seviyelerinde artis

* Viicuttaki yaglanmada dengesizlik

« Kan potasyum seviyelerinde azalma

* Akciger 6demi

» Gogiis agrist (akut anjina)

+ Kalp krizi (akut miyokard infarktiisii)

* Soluk goriiniim (soluk benizlilik)

* Bayilma (senkop)

* G0z bebeginin genislemesi (midriyazis)

Parkinson hastalig1 olan hastalarda epinefrin (adrenalin), sertligi (katilik) ve tremoru (titreme)
artirabilir.

G0z igin seyreltilmemis konsantrasyonlarda kullanildiginda korneal endotelyal hasar olustugu
bildirilmistir.

DEVA ADRENALIN verildikten sonra, enjeksiyon bolgesinde hafif agr1 ve hafif
morarma/kanama goriilebilir veya bir miktar siv1 kalabilir.

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 herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin 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. DEVA ADRENALIN’in saklanmasi
DEVA ADRENALIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyeceSi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklaymiz.

Buzdolabinda saklamayiniz. Dondurmaktan sakininiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DdS0BTk blan A dzilrisierasarntar obarakakiullaningzige Takip Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DEVA ADRENALIN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca 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 17/09/2024 tarihinde onaylanmigtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

* Anafilaksi:

Akut anafilaksi, agir astim ve alerjik reaksiyonlarda biiyiikler i¢in mutat baslangi¢c dozu 0,1-0,5
mg (0,1-0,5 ml) DEVA ADRENALIN olup, subkiitan veya intramiiskiiler yolla verilir. Alerji
nedeni deri altina veya kas icine yapilan bir ilag ise absorbsiyonu geciktirmek ve azaltmak i¢in
DEVA ADRENALIN enjeksiyonu ayni yerlere yapilabilir.

DEVA ADRENALIN’in baslangi¢ dozlar kiiciik olmalidir, gerekirse bunlar arttirilabilir.
Ancak bir defada verilen doz 1 mg’1 gegmemelidir.

Anafilaktik sokta subkiitan dozlar 10-15 dakikalik araliklarla tekrarlanabilir. Agir astim
krizlerinde ise subkiitan dozlar hastanin cevabina gore 20 dakika ile 4 saat araliklarla
tekrarlanabilir.

Kronik obstriiktif akciger hastaliginda 0,3 mg (0,3 ml) epinefrinin 20 dakika ara ile 3 kez verilir
ve her 2 saatte bir bu sema tekrarlanabilir.

DEVA ADRENALIN uylugun anterolateral yoniine intramiiskiiler veya subkutan olarak
enjekte edilir. Enjeksiyon, gerektiginde her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir. intramiiskiiler
uygulamada, enjeksiyonun kas i¢ine uygulanmasini saglamak i¢in yeterince uzun (en az 1/2 ing
ila 5/8 in¢) bir igne kullanilmalidir. Etkiye gore titre edilen tekrarlanan dozlarla, alerjik
reaksiyonun siddeti ve ilacip pgtansiyel kardiyak etkileri rliﬁuisltllrhaSta Klinik olarak izlenir.

ge, gu Imza’ile imza
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83RG83ZW56Z1AxZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

10/12




Olusan vazokonstriksiyon doku nekrozuna neden olabileceginden, ayni1 bolgeye tekrarlanan
enjeksiyonlar uygulanmamalidir.

Yetigkinler ile 30 kg ve tizeri ¢ocuklar: 0,3 ila 0,5 mg (0,3 ila 0,5 ml) seyreltilmemis DEVA
ADRENALIN, intramiiskiiler veya subkutan olarak uylugun anterolateral yoniinde, enjeksiyon
basina maksimum 0,5 mg’a (0,5 ml) kadar yapilir, gerekirse doz her 5 ila 10 dakikada bir
tekrarlanabilir.

30 kg’in altindaki ¢ocuklar: 0,01 mg/kg (0,01 ml/kg) seyreltiimemis DEVA ADRENALIN
instamtiskiiler veya subkutan olarak uylugun anterolateral kisminda maksimum 0,3 mg’a (0,3
ml’ye) kadar uygulanir, gerekirse doz her 5 ila 10 dakikada bir tekrarlanabilir.

+ Kalp durmasi durumunda dozaj:

Biiyiiklerde kalp reanimasyonu i¢in 0,5-1 mg (0,5-1 ml) DEVA ADRENALIN diliie edilerek
intravendz veya intrakardiyak yolla enjekte edilir. Kalp masajin1 engellememek icin intravendz
yol tercih edilir. 1-2 mg (1-2 ml) DEVA ADRENALIN 10 ml steril distile suya Katilarak
endotrakeal tiip araciligiyla trakeaya instile edilir ya da ilk intravendz enjeksiyondan sonra 0,3
mg (0,3 ml) DEVA ADRENALIN subkiitan olarak yapilir veya intravendz infiizyon seklinde
1- 4 mcg/dk hiziyla verilir.

« Intraokiiler cerrahi sirasinda midriyazisin baslatilmasi ve idamesinde dozaj:

Epinefrin, goz i¢ci kullanimindan 6nce seyreltilmelidir. 1: 100.000 ila 1: 1.000.000 (10 mcg /
mL ila 1 mcg / ml) arasinda bir epinefrin konsantrasyonu olusturmak i¢in 100 ila 1000 ml
oftalmik irrigasyon sivisinda 1 ml epinefrin 1 mg / ml (1: 1000) seyreltilir. irrigasyon
sollisyonu, cerrahi prosediiriin gerektirdigi sekilde kullanilir.

Bir oftalmik irrigasyon s1visinda seyreltildikten sonra, epinefrin ayrica 1: 100.000 ila 1: 400.000
(10 meg/ mlila2,5mcg/ ml) seyreltmede 0,1 ml bolus doz olarak intrakameral yolla da enjekte
edilebilir.

» Diger uygulama sekilleri ve dozajlari:

Lokal hemostatik olarak 1:50.000 (% 0,002) - 1:1.000 (% 0,1) konsantrasyonunda epinefrin
cozeltileri 1slak pansuman veya sprey seklinde deri, mukoza ve doku yiizeylerine uygulanir.
Epinefrin lokal anestezik ¢ozeltilere 1:500.000-1:50.000 oraninda katilir. En sik kullanilan
konsantrasyon 1:200.000°dir.

DEVA ADRENALIN 1 mg/ml LM./1.V./S.C /intraokiiler Enjeksiyonluk Cézelti, %5 Dekstroz
Intravendz Infiizyon Cozeltisi ile 1 adet ampul icerigi 1000 ml’ye seyreltilerek hazirlanan 0,001
mg/ml konsantrasyonundaki inflizyon ¢ozeltisi veya %5 Dekstroz + %0,9 NaCl Intravendz
Infiizyon Cozeltisi ile 1 adet ampul igerigi 1000 ml’ye seyreltilerek hazirlanan 0,001 mg/ml
konsantrasyonundaki infiizyon ¢ozeltisi seklinde hazirlanabilir.

Epinefrin ¢ozeltisi havayg b&Se‘,/%uve‘rﬁ.‘%Qku%E‘%% ilkalgﬂag%]%gg hizla bozunur, oksidasyonla

Imz

Belge Dagditemoiorornzndémiixresatbiermdetayizpexabicye, mddgmnaiodusumungdanvdolaye aba thaliketengiye
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doner. Uygulamadan Once partikiill madde ve renk degisikligi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir. Cozelti renkliyse, bulaniksa ya da partikiil madde igeriyorsa kullanmayin.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXRG83RG83ZW56Z1AxZmxXak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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