KULLANMA TALIMATI

PRE-EKLAMOL Magnezyum Siilfat 40 g/1000 ml L.V. infiizyon icin ¢ozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin maddeler: Her 1000 mL ¢ozelti 40 g magnezyum siilfat heptahidrat igerir.
e  Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su (¢6ziicti) igerir.

Bu ilaci 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.

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

* Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PRE-EKLAMOL nedir ve ne icin kullanilir?

PRE-EKLAMOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PRE-EKLAMOL nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PRE-EKLAMOL’iin saklanmas
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Bashklar yer almaktadir.

1. PRE-EKLAMOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRE-EKLAMOL, her 1000 mL ¢ozeltide 40 g magnezyum siilfat heptahidrat igeren
polipropilen torbalarda takdim edilmektedir. Torbalar berrak ve renksiz ¢ozelti icermektedir.
Mineral destekleri adli ilag grubunda yer alan magnezyum siilfat asagidaki durumlarda
kullanilir:

e Gebelikte kan basincinin yiikselmesi, ayaklarda ve viicutta fazla su toplanmasi gibi
belirtileri olan pre-eklampside ndbetlerin 6nlenmesi veya bu durumun ileri bir asamasi olan
eklampside (biling kaybi, kasilmalar ile baslayip koma ile sonuglanabilen gebelik
zehirlenmesi) nobetlerin kontroliinde kullanilir. Bu iiriin 4 g IV yiikleme dozunu takiben
idame tedavisi igin tretilmistir. Gebelik toksemisinde konviilsiyonlarin 6nlenmesi igin
endikedir.
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2. PRE-EKLAMOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PRE-EKLAMOLii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Magnezyum siilfata veya magnezyum siilfat tuzlarina kars1 asir1 duyarlilik durumlarinda.

e Kalp problemleri,

e Bobrek yetmezligi, idrar yapamama,

e Karaciger yetmezliginiz veya ‘hepatik ensefalopati’ olarak bilinen durum (karaciger
hastaligina bagl olarak bozulmus beyin fonksiyonu) var ise bu ilact kullanmamaniz
gerekebilir.

e Kalp problemleriniz veya kas zayiflig1 ve yorgunluga neden olan 'myastenia gravis' adi
verilen bir hastaliginiz varsa (bu durumlarda size enjeksiyon yoluyla magnezyum stilfat
verilmemelidir).

PRE-EKLAMOL ’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz,
e Bobrek hastaliginiz varsa veya bobrek hastaliklariizin olabileceginden siipheleniliyorsa,
e Eger bir solunum hastaligindan muzdaripseniz,
e Myastenia gravis (kas zayifligina yol acan bir kas hastalig1) hastasiysaniz ilaci dikkatli
kullaniniz.
Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Kizarma ve terleme meydana gelirse doktorunuza veya hemsirenize sdyleyin.
Tedavi sirasinda kandaki magnezyum ve kalsiyum seviyeleriniz izlenecektir.
Magnezyum siilfat alirken refleksleriniz, nefesiniz ve idrar ¢ikisiniz da kontrol edilecektir.

PRE-EKLAMOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PRE-EKLAMOL hamile kadinlara 5-7 giin siiresince uygulanirsa dogumsal anomalilere
(sakatliklara) yol acar. 5-7 glinden fazla uygulanmasi hipokalsemi (kanda kalsiyum eksikligi),
iskelet yapisinda mineral eksikligi, osteopeni (kemik erimesi baslangici) ve diger iskelet
bozukluklar1 gozlenebilir. Erken dogumun engellenmesi i¢in siirekli uygulanmasi onaylanmis
bir tedavi degildir. Zorunlu olmadik¢a hamilelik déneminde kullanilmamalidir.

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

Bu ilacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Doktorunuz tarafindan gerekli
goriilmedikc¢e emzirirken PRE-EKLAMOL kullanmayniz.

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
PRE-EKLAMOL’iin ara¢ ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

PRE-EKLAMOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi {irtin her 1000 m1’sinde 3,54 g (154 mmol) sodyum i¢cermektedir. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde bulunan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PRE-EKLAMOL’iin asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 sakincali olabilir:

e Digitalis glikozitleri alan hastalara PRE-EKLAMOL dikkatle uygulanmalidir.
Magnezyumun, digitalis glikozitlerin iirettigi kalsiyum tarafindan tasinan i¢e dogru gegici
akimi bloke ettigi gosterilmistir. Bununla birlikte, intravendz olarak yeterli miktarlarda
verilen magnezyum siilfat, digitalis preparatlarinin toksik seviyelerinin neden oldugu
ventrikiiler irritabilitenin kontroliinde etkilidir.

e Kalp rahatsizliginda kullanilan digitalis glikozidleri (6r; digoksin, dijitoksin),

e Anestezide kullanilan kas gevseticiler (Magnezyum siilfat ile kullanim bu tip ilaglarin
etkisini arttirabilir.),

e Opioid (6r; morfin), barbitiirat (6r; amilobarbiton) veya hipnotik ilaglarin (6r; nitrazepam)
yiiksek dozlar1 (Magnezyum siilfat ile kullanim yavas ve/veya s1g nefes alip vermeye neden
olabilir),

e Noromiiskiiler bloke edici ajanlar; magnezyum tuzlarinin parenteral uygulanmasi,
noromiiskiiler bloke edici ajanlarin etkilerini artirabilir.

e Merkezi sinir sistemi depresanlari; barbitiiratlar, narkotikler veya diger hipnotikler (veya
sistemik anestezikler) magnezyum ile birlikte verilecekse, magnezyumun ilave depresan
etkileri ve solunum depresyonu riski nedeniyle bunlarin dozaji dikkatle ayarlanmalidir.

¢ Nifedipin veya nimodipin gibi kalsiyum kanal blokorleri (Magnezyum siilfat ile kullanim
kas fonksiyonlarinda sorunlara yol acabilir),

e Aminoglikozid antibiyotikler (or; streptomisin) parenteral magnezyumun ndromiiskiiler
blokaj yapici etkisini arttirabilir.

e Aminoglikozidler, siklosporin, dijitalis, alkol, amfoterisin B, idrar soktiiriiciiler, sisplatin
gibi ilag¢ ya da ila¢ gruplarmin uygulanmasini takiben, ilaca bagli magnezyumun renal
kayb1 gozlenir.

e Regetesiz ilaglar da dahil baska herhangi bir ilag ile birlikte kullanimi1 sakincali olabilir.

e Levotiroksin igeren ilaglarin PRE-EKLAMOL ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRE-EKLAMOL nasil kullanilir?
PRE-EKLAMOL doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan asagidaki
boliim hekiminize veya saglik personeline yoneliktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

MAGNEZYUM SULFAT REJIMI VE TAKIP: Magnezyum siilfat i¢in en yaygin tercih
edilen rejim; 15-20 dakikada 4-6 g IV yiikleme dozunun yapilmasi ve ardindan saatlik 1-2 g
stirekli inflizyon seklindedir. Magnezyum siilfat terapotik dozu 3,95 ile 6,90 mEg/L olup her
alt1 saatte bir serum magnezyum seviyeleri izlemi gerekir. Idame faz1 yalmzca patellar refleks

mevcutsa (refleksin kayb1 semptomatik hipermagnezeminin ilk bulgusudur), solunum dakikada
12’nin tizerindeyse ve iiriner ¢ikis her dort saatte 100 mL nin lizerindeyse verilir. Magnezyum
stilfat Myastenia Gravisli (kas giiciinii zayiflatan bir hastalik) hastalarda agir myastenik krizi
tetikleyebileceginden tehlikelidir. Diger yandan magnezyum siilfat kalsiyum kanal
blokorleriyle birlikte kullanimi diisiik tansiyona yol agabilir.

Magnezyum siilfata genellikle dogumdan sonra 24 saat boyunca devam edilmesine karsin ilacin
birakilma zamanini belirleyen yiiksek kaliteli bir veri elimizde bulunmamaktadir. Hafif pre-
eklampsili (gebelik zehirlenmesi) kadinlarda 12 saat yeterli olabilirken agir pre-eklamptik ve
eklampsili (gebelik zehirlenmesi) kadinlarda antikonviilsan ( istek dis1 kasilmalar1 onleyen)
terapiye 24-48 saat devam edilmelidir.

Gebelik zehirlenmesinde istek dis1 kasilmalarin (konviilsiyon) 6nlenmesi i¢in; 4 g/100 ml
IV infiizyon i¢in ¢ozelti 15-20 dakikada verildikten sonra 40 g/1000 ml IV inflizyon i¢in ¢Ozelti
seklinde, dakikada 12-15 damla verilir.

Erken dogum; Baslangi¢ dozu: IV 4-6 g magnezyum siilfat (32-48 mEq magnezyum) 20-30
dakikada IV infiizyonla verilir. Devam dozu: IV inflizyonda saatte 1-3 g magnezyum siilfat (8-
24 mEq magnezyum) rahim kasilmalar1 durana kadar verilir. Yetiskinler i¢in doz sinirlar::
Gilinde 40 g magnezyum siilfata (320 mEq magnezyum) kadar verilebilir.

Parenteral tibbi iiriinler kullanim 6ncesi partikiil varlig1 agisindan dikkatlice incelenmeli ve
uygulama oncesi renk degisimi olmasi durumunda uygulanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
PRE-EKLAMOL IV (damar i¢i) yolla uygulanabilir.

Intravendz infiizyon (damar ici) yoluyla kullanlacak magnezyum siilfat ¢ozeltilerinin
konsantrasyonu %20’nin altinda olmalidir. IV enjeksiyon hiz1 dakikada 150 mg magnezyum
stilfati gegmemelidir. Ancak agir gebelik zehirlenmesi nobetlerinde bu hizi arttirmak
gerekebilir.
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Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
Veri bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:
Bobrek yetmezligi olmamasi kosuluyla 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Magnezyum sadece bobrekler tarafindan atilir. Uygulanan doz bobrek magnezyum atilim
diizeylerini agabileceginden magnezyum toksisitesi a¢isindan hastanin klinik durumu ve serum
magnezyum seviyeleri sikca izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:
Magnezyum sadece bobrekler tarafindan atilir. Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli
degildir.

Eger PRE-EKLAMOL ’iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRE-EKLAMOL kullandiysaniz
[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gerekenden daha fazla
PRE-EKLAMOL kullanim1 beklenmez. Ancak size fazla doz uygulandigini diislinliyorsaniz,
miimkiin olan en kisa zamanda saglik personelini bilgilendirmeniz gerekir.

Asirt magnezyum aliminda kan basincinda ani diisiis (hipotansiyon) ve solunum sistemi felci
(paraliz) ortaya c¢ikar. Patellar refleksin (diz kapagi refleksi) kaybolmasi magnezyum
zehirlenmesinin belirtilerinden biridir. Kullanilmasi1 gerekenden fazla kullanildiysa kalsiyum
tuzu enjekte edilene kadar suni solunum yapilmalidir.

Tedavi: 1.V. olarak % 10’luk kalsiyum glukonat ¢6zeltisinden 10-20 mL uygulayarak solunum
desteklenir. Bobrek fonksiyonlart normalse viicuttan magnezyum atilimini kolaylastirmak i¢in
uygun sivilar verilmelidir. Bobrek yetmezligi olan ya da agir hipermagnezemi goriilen
hastalarda diyaliz gerekebilir.

PRE-EKLAMOL kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PRE-EKLAMOLii kullanmay1 unutursaniz

llactmz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmasi beklenmez. Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini
diisliniiyorsaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekmektedir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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PRE-EKLAMOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, PRE-EKLAMOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PRE-EKLAMOL’l kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Asagidaki yan etkilerin goriilme siklig1 bilinmemektedir.
e Asir1 duyarhilik reaksiyonlar1. (Goz kapaklari, yiiz ve dudaklarin sigsmesi, kagintili deri
dokiintiisii, solunum problemleri, hirilt1 gibi belirtiler)
Asirt magnezyum uygulanmasi, asagidakileri icerebilecek hipermagnezemi semptomlarinin
gelismesine yol acar:
e Elektrolit/sivi anormallikleri (fosfat diizeyinin diismesi, su kaybi)
e Yiiksek dozda magnezyum siilfat ile anne ve fetusta hipokalsemiye iligkin izole raporlar
mevcuttur (Bkz. Boliim 4.6).
e Solunum giicliikleri
e Bulanti, kusma, uyusukluk ve kafa karigiklig1
e Koma
e Geveleyerek konusma, ¢ift gorme
e Diizensiz kalp ritmi, kalp durmasi
e EKG degisiklikleri (uzamis PR, QRS ve QT araliklar), diisiik kalp atim hiz
e Damarlarda gevsemeye bagl olarak diisiik kan basinci ve cildin kizarmasi
e Noromuskiiler blokaj nedeniyle tendon reflekslerinin kayb, kas gli¢siizligii
e Susuzluk
e Ozellikle bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda toksik etki olusturacak kadar
magnezyum siilfat birikimi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRE-EKLAMOL’e kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Ancak baz alerjik yan etkiler disinda ilacin Kesilip acil miidahale gerektigi durumlar
mevcut ise:

- Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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 ‘Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi’ ikonuna 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 saglamis olacaksiniz.

5. PRE-EKLAMOL ’iin saklanmasi
PRE-EKLAMOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRE-EKLAMOL i kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiC. A.S.

Ergene/ TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 14 04

Uretim yeri: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TiIC. A.S.
Ergene/ TEKIRDAG

Bu kullanma talimatu ...../..../... ... tarihinde onaylanmustir.
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