KULLANMA TALIMATI

BIEMEFRIN 4 mg/4 ml L.V. infliizyon igin enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

*Etkin madde: Her ampul, 8 mg noradrenalin bitartarat (4 mg noradrenaline esdeger) igerir. 1
ml’lik ¢Ozelti 1 mg noradrenalin igerir.

*Yardimci maddeler: Sodyum metabisulfit (E223), sodyum klorir, sodyum hidroksit,
hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. BIEMEFRIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIEMEFRIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIEMEFRIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BIEMEFRIN ’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. BIEMEFRIN nedir ve ne icin kullamilir?

BIEMEFRIN hastanede uzmanlagmis tibbi personel tarafindan kullanilmasi gereken bir
ilagtir.
BIEMEFRIN 10 adet 4 ml ¢ozelti igeren tip I cam ampullerden olusmaktadir. Her bir ampul
etkin madde olarak noradrenalin icerir.
BIEMEFRIN c¢ozelti seklinde sunulur ve sadece seyreltildikten sonra damar i¢ine uygulanur.
BIEMEFRIN asagidaki acil durumlarda kullanilir:

e Akut hipotansiyon (ani tansiyon diisiikliigii) durumlarinda kan basincinin normale

déndurdlmesinde.
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2. BIEMEFRIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BIEMEFRIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Noradrenaline veya BIEMEFRIN’in igerigindeki diger yardimci maddelere alerji
durumlarinda

Hipertansiyon (yliksek kan basinci) durumlarinda, c¢iinkii hipertansif hastalar kan
basincinin artigi altinda noradrenalinin etkilerine daha duyarli olabilirler.

Kan hacim eksikliginden olan hipotansiyon (diisiik kan basinct) durumlarinda.

Kanda asir1 karbondioksit (hiperkapni), doku oksijen yetmezligi (hipoksi) ve tikayici
damar hastalig1 durumlarinda.

Prinzmetalz’s Anjini diye adlandirilan dinlenme sirasinda goriilen kalp ile ilgili g6giis
agrist durumlarinda, ¢iinkii bu hastalarda koroner (kalbin kan damarlar1) kan akimi
miyokardiyal enfarktiise (kalp krizi) neden olabilecek siire ve biiylikliikte diigebilir.
Hipertiroidizm (tiroid bezinin asir1 ¢alismasi) durumlarinda bdyle hastalar
noradrenalinin etkilerine karsi duyarlidir ve diisiik dozlarda toksisite meydana
gelebilir.

Kloroform, siklopropan ve halotan anestezisi sirasinda ¢iinkii noradrenalin kalp
kaslarmin uyarilabilirligini artirabilir ve kalbin hizli ve diizensiz kasilmalarina neden
olabilir.

BIEMEFRIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

BIEMEFRIN alt ekstremite bolgesi damarlarina enjekte edilmemelidir.

BIEMEFRIN’in giiclii etkisi nedeniyle doz asim1 sonucu kan basincinda tehlikeli bir
yiikselis riski her zaman vardir. Kan basincinin asir1 yiikselmesi durumunda tedavi
durdurulmalidar.

Kan damarlarin1 daraltan herhangi bir gii¢lii ilacin uzun siireli kullanimi, damarlardaki
plazma hacminde bir diisiise yol agabilir. Bu eksiklik su ve uygun tuzlarin yardimiyla
kalic1 olarak giderilmelidir.

Seker hastalig1 diyabet, dar acili glokom veya prostat biiyiimesi durumunda dikkatli
olunmalidir.

Noradrenalin gii¢lii bir doku tahrig edicidir, bundan dolay1 sadece ¢ok seyreltilmis
cozeltileri kullanilmalidir. Eger enjeksiyon alaninda yanma veya agri hissederseniz
acilen doktorunuza haber verin, ¢iinkii ¢6zelti kan damarlarinin disindaki dokulariniza
cikiyor olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

BIEMEFRIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Gegerli degildir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BIEMEFRIN, plasentanin kan dolasimini diisiirebilir ve fetusun kalp ritminin hizlanmasina
neden olabilir. Ayrica rahim iizerinde kasilma etkisi yaratabilir ve gebeligin sonunda fetusun
bogulmasina neden olabilir. Bu nedenle, hamile bir kadinin hayata dondiiriilmesi sirasinda,
eger klinik faydalari, bebege olasi risklerden fazlaysa kullaniimalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Noradrenalinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir.

Noradrenalininsiit ile atilimi hayvanlar tizerinde arastirllmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da BIEMEFRIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/
tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan
faydasim ve BIEMEFRIN tedavisinin emziren anne acisindan faydasimi dikkate alarak
doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm

BIEMEFRIN’in ara¢ ve makine kullanimu iizerinde etkisi yoktur.

BIEMEFRIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan sodyum metabisilfit (E223) nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik
reaksiyonlar1 ve bronkospazma neden olabilir.

Bu tibbi irtin her ampulde (4ml) 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez.”

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Genel anestezi esnasinda kullanilan kloroform, siklopropan veya halotan gibi (kalp kaslarinin
uyarilabilirligini artiran ve kalbin hizli ve diizensiz kasilmalarina neden olan maddeler) bazi
ilaclar ile BIEMEFRIN kullaniimamalidir.

Yavas kalp atis1, hipotansiyon ve kalp ritim bozuklugunda kullanilan Atropin siilfat, alerjide
kullanilan antihistaminikler (difenilhidramin, tripelennamin, deksklorfeniramin) ile dikkatli
kullanilmalidir.

Ergotamin tlirevi bazi alkaloidler (guanetidin veya metildopa) noradrenalinin vazopresor
etkisini potansiyalize edebilirler ve ciddi ve inat¢1 hipertansiyona neden olabilirler.

Yiiksek miktarda dijitalin ve kinidin alan hastalarda kalp ritmi bozukluklar1 olusabilir.
Rezerpin, guanetidin ve kokain BIEMEFRIN etkilerini arttirabilir.

Depresyonu tedavi etmekte kullanilan trisiklik antidepresanlar (6rn. imipramin) ve monoamin
oksidaz inhibitorleri ile kullanilmamalidir.

Furosemid ve diger ditiretikler (idrar iiretimini artirmak icin kullanilan ilaglar) ile dikkatli

kullanilmalidir.
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Noradrenaliningliserol, asetoasetat, B-hidroksibutirat ve glukozun dolasimdaki seviyelerini
artirdig1 gosterilmistir. Plazma insiilini, laktat, piruvat ve alanin seviyeleri noradrenalin ile
diiser.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanvyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BIEMEFRIN nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BIEMEFRIN, %5’lik glukoz cozeltisi veya %5 glukoz ve %0,9 NaCl karisim igerisinde
seyreltilerek size uygulanacaktir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Saglik personeline yonelik bilgiler bu belgenin sonunda yer almaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:

BIEMEFRIN, tercihen kolunuzdaki genis bir damara infiizyon ile uygulanacaktir. Eger
BIEMEFRIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BIEMEFRIN kullandiysamz:

BIEMEFRIN hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Bu nedenle
gerekenden fazla ilag verilmesi olas1 degildir. Ancak herhangi bir endiseniz varsa doktorunuz
veya hemgireniz ile konusunuz.

Asirt doz durumlarinda veya asirt duyarli insanlardaki olagan dozlarda, su etkiler daha sik
goriilebilir: Hipertansiyon, 1giktan korkma, gogiis kemiginin arkasindaki agri, solukluk, asirt
terleme ve kusma.

Tedavi:
Hastanin durumu stabilize oluncaya kadar uygulama kesilmelidir.

Antidot: Fentolamin mezilat gibi bir alfa-blokerin (5-10 mg) intraventz uygulanmasi. Eger
gerekirse bu doz tekrarlanabilir.

Uygulanmas: gerekenden fazla BIEMEFRIN kullamildigimi diisiiniiyorsaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

BIEMEFRIN kullanmay1 unutursamz:

Gegerli degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
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BIEMEFRIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bu ilaci artik bu ilaca ihtiyaciniz olmadigini diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla iletisime
geciniz.

Bu ilacin kullanimi konusunda ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, BIEMEFRIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla

goralebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor. Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor

Cok yaygin:

e Yiksek tansiyon ve dokuda oksijen yetersizligi.
e Giiglii damar daraltici etkiden dolay1 iskemik hasar.

Yaygin:
e (Carpmt
e Diisiik nabiz
e Kalp ritminde bozulma
e Diizensiz kalp atis1
e Kalpteki B1 adrenerjik etkiden kaynaklanan kalp kasinin kasilmasindaki artis
e Akut kalp yetmezligi

Yaygin olmayan:

e Endise
e Uykusuzluk
e Sersemlik

e Bas Agrisi

e Psikotik Durum

e Gugsuzluk

e Carpinti

e Dikkat Artisi

o Istahsizlik

e Bulant1 Ve Kusma
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e G0z ici basincinin ani yiikselisi: iridokorn agisinin kapanmasina anatomik olarak 6n
yatkinlig1 olanlarda ¢ok siktir.

e Solunum yetmezligi ve gii¢liigii, nefes darligi.

e Enjeksiyon bolgesinde tahris ve doku o6liimii, uzuv ve yiizde sogukluk ve solgunlukla
sonuclanabilecek kan damarlarinin biiziilmesi.

Kan hacim yerine konmasi yapilmadan, kan basincint devam ettirmek igin siirekli
noradrenalin uygulamasi asagidaki semptomlara neden olabilir:

e (Ciddi ¢epersel ve i¢ organsal damar daralmasi

e Renal kan ¢ikisinda azalma

e Idrar iiretiminde azalma

e Dokularda yetersiz oksijen duzeyi

e Kanda laktik asit seviyesinde artis.

Noradrenalin’in olas1 hayati tehdit edici etkileri, onun doz iliskili hipertansif etkisinden
kaynaklanmaktadir. Akciger 6demi ve beyin kanamasi ile akut hipertansiyon meydana
gelebilir.

Intravendz inflizyon sirasinda noradrenalin sizintisi infiizyon alanmin gevresinde uyusukluga
ve doku 6limiine neden olabilir. Uzamis infiizyonlari ekstremitelerin kangreni takip edebillir.

Infiizyon bélgesinde bozulmus sirkiilasyon (sizintili veya sizintisiz olabilir) sicak sargi ve
fentolamin (5mg/10ml serum fizyolojik ile seyreltilmis) ile alanin infiltrasyonu ile
hafifletilebilir.

Plazma insulini, laktat, piruvat ve alanin seviyeleri noradrenalin ile diiser.

Herhangi bir potent vazopressorun uzamis uygulamasi plazma hacim deplasyonuna neden
olabilir, bu uygun siv1 ve elektrolit yerine koyma tedavisi ile diizeltilebilir. Eger plazma
hacimleri diizelmezse, noradrenalin tedavisi kesildigi zaman hipotansiyon tekrarlayabilir veya
kan basinci, kan akimindaki azalmayla ciddi periferik ve viseral vazokonstriiksiyon riskiyle
devam edebilir.

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 giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. BIEMEFRIN’in saklanmasi

BIEMEFRIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BIEMEFRIN ampulleri 25°C nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda 1siktan koruyarak
saklayiniz.

Seyreltilen inflizyon ¢ozeltileri 25°C’nin altindaki oda sicakliginda %0,9’luk sodyum kloriir
iceren (karisim 50/50 h/h) veya igcermeyen %5°lik dektroz ¢ozeltisinde 24 saat stabildir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIEMEFRIN i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIEMEFRIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullaniimayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve
Tklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sisteminge Veriniz

Ruhsat Sahibi : Biem ila¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21
Tandogan / Cankaya — Ankara

Uretim Yeri : Idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. CebeAlibey Sok. No:20
Zeytinburnu/ Istanbul

Bu kullanma talimati ..1..1.... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
iCINDIR.

Kullanim, ambalaj ve imha bilgileri

1) Infiizyon icin konsantre ¢ozelti asagida belirtilen diliisyon ¢ozeltisi ile seyreltilmelidir.
Intravendz inflizyon icin noradrenalin diliisyonu esnasinda aseptik teknik kullaniniz.

2) Enjeksiyon ile uygulanan {irlinler her zaman gorsel olarak incelenmeli ve partikiil varlig
veya renk degisimi durumunda kullanilmamalidir.

3) Noradrenalin sadece intravenéz inflizyon olarak kullanilir. Noradrenalin inflizyonlar1 genis
bir ven igine yapilmalidir. Ozellikle antekubital venler tercih edilir, ¢iinkii bu durumda uzamis
vazokonstriksiyondan dolay1 iizerini orten dokunun nekroz riski zayif goziikkmektedir. Alt
ekstremite venlerinden ka¢inmak gereklidir.

4) Damar disina enjeksiyon durumunda, etkilenen bdlgeler fentolamin mazilat ile
yikanmalidir.

5) Intravendz kateteri bir enjektdr ignesi yoluyla uygun bir merkezi vene takin ve yapistirici
bantla sabitleyin.

6) infiizyon bolgesi serbest akis icin sik sik kontrol edilmelidir.

7) Kan basincinin diizenli izlenmesi gereklidir. Infiizyonun baslangicindan istenen kan basinci
elde edilene kadar her iki dakikada bir, eger uygulama devam etmeliyse, istenen kan basincina
ulastiktan sonra her bes dakikada bir yapilmalidir.

8) Infiizyon akis hiz1 bir infiizyon sistemiyle sabit olarak takip edilmelidir ve hasta infiizyon
boyunca gozlenmelidir.

9) Kullanilmamus iiriin yerel kurallara uygun olarak atilmalidir.

Kan basincinin diizeltilmesi

Akut hipotansif durumlarinda: Kan hacmi deplasyonu, herhangi bir vazopressor
kullanilmadan 6nce miimkiin oldugunca tam olarak diizeltilmelidir. Noradrenalin, kan hacmi
replasmani sirasinda veya oncesinde uygulanabilir.

Olagan doz:

Infiizyon genellikle baslangicta 2-3 ml/dakika (dakikada 8-12 ug) veya 0,11-0,17
mikrogram/kg/dakika) olarak verilir ve kan basincindaki duruma gore miktar ayarlanir. Kan
basinct degeri baslangicta her iki dakikada bir kaydedilir ve inflizyon hiz1 siirekli gozlenir.
Hastanin baslangi¢ dozuna cevabi gozlemlendikten sonra, akis hizi, hayati organlarda
sirkiilasyonu devam ettirmek icin yeterli normal kan basincini (genellikle 80-100 mm Hg
sistolik) olusturmak ve devam ettirmek i¢in ayarlanmir. Daha Onceden hipertansif olan
hastalarda, kan basincinin daha 6nceden varolan sistolik basincin 400 mm Hg’den daha
fazlasina yiikseltilmemesi onerilmektedir.

Seyreltilen ¢ozeltinin 0,5-1ml/dakika ortalama akis1 (veya 0,03-0,06 mikrogram/kg/dakika)
genellikle tatmin edici kan basing degerlerini elde etmek igin yeterlidir.
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Yukarida anlatilan pozoloji kesin degildir. Doz hastanin kalbinin veya kan damarlarinin
durumuna bagli olarak belirlenir. Uriine hassasiyet kisiden kisiye onemli farkliliklar
gosterebilir.

Eger hasta hipotansif kaliyorsa 24 saatte 4 ml’lik 17 ampule kadar miktarlarin (0,67
mikrogram/kg/dakikaya denk gelen miktar) uygulanmasi gerekebilir, ama her zaman gizli kan
hacim deplesyonundan siiphelenilmeli ve eger gerekliyse diizeltilmelidir. Santral venoz basing
takibi bu durumun tespitinde ve tedavisinde genellikle yardimci olur.

Tedavi suresi:

Tedavi siiresi her bir klinik vaka i¢in farklidir ve 1-2 saatten 6 giine kadar degisebilir.
Infiizyon, yeterli doku infiizyonu ve yeterli kan basincina kadar devam ettirilmelidir. Kan
basincinin ciddi bir sekilde diismesini Onlemek i¢in infiizyon yavas yavas azaltilarak
durdurulmalidir.

e Dillsyon:

BIEMEFRIN, 1 litre %5 glukoz icinde veya %0.9 sodyum kloriir ve %35 glukoz karisgiminda
(50/50) seyreltilerek iv inflizyon seklinde uygulanir. Tuzsuz diyet uygulanan hastalarda yalniz
%5 lik glukoz cozeltisi icinde seyreltilir. Glukoz ¢ozeltisi noradrenalinin, L-noradrenalin’e
oksidasyonunu 6nlemek amaciyla kullanilir.

Noradrenalinin istenen konsantrasyonlarini elde etmek i¢in ampul igeriklerinin diliisyonlarini
hesaplamada, asagidaki tablo referans olarak kullanilabilir.

Elde edilmek istenen | Kullanilan ampul sayisi Kullanilan seyreltme
Noradrenalin icerigi cozeltisi hacmi

4 mikrogram/ml 1 1 litre

8 mikrogram/ml 2 1 litre

12 mikrogram/ml 3 1 litre

16 mikrogram/ml 4 1 litre

20 mikrogram/ml 5 1 litre

BIEMEFRIN plazma veya tam kanla karistirilmaz, uygulama ayr1 ayri yapilmalidir (6rnegin
ayni anda verilecekse, Y-tlip veya ayri ayr1 kaplarin kullanilmasi gerekir).

e Sivialimi:

Diliisyonun derecesi klinik hacim gereksinimlerine baglidir.

Eger, birim zamanda asir1 dozda presor ajan igeren bir akis hizi i¢in sivinin (dekstroz) ytliksek
hacimleri gerekliyse, 4 mikrogram/ml’den daha seyrek bir ¢dzelti kullanilmalidir. Ote yandan,
stvinin - yiiksek hacimleri istenmedigi zaman, 4 mikrogram/ml’den daha yiksek bir
konsantrasyon gerekli olabilir.

e Enjeksiyon bolgesi:

Noradrenalin sadece intravendz infiizyon olarak kullanilir. Noradrenalin inflizyonlar1 genis bir
ven icine yapilmalidir. Ozellikle antekubital venler tercih edilir, ¢iinkii bu durumda uzamis
vazokonstriiksiyondan dolayi iizerini 6rten dokunun nekroz riski zayif goziikmektedir. Alt
ekstremite bolgesindeki venlere enjeksiyondan kaginilmalidir.
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e Kan basinci kontrolii:

Inflizyonun baslangicindan istenen kan basimci elde edilene kadar her iki dakikada bir kan
basinci kontrol edilmelidir. Eger uygulama devam edecekse, istenen kan basincina ulastiktan
sonra her bes dakikada bir kontrol edilmelidir.

Infiizyon akis hiz1 sik sik kontrol edilmelidir ve hasta infiizyon sirasinda asla yalniz
birakilmamalidir.

e Ekstravazasyon riski:

Infiizyon akis serbestligi sik sik kontrol edilmelidir.

Artan permeabilite ile ven duvarmmin vazokonstriksiyonundan dolayi, venin etrafindaki
dokularda ila¢ s1zintis1 meydana gelebilir. Bu durum kesin ekstravazasyondan dolay:1 degildir
ve dokularin solmasina neden olur. Bundan dolay1, eger soluklasma meydana gelirse, lokal
vazokonstriiksiyonun etkilerini azaltmak i¢in infliizyon bolgesi degistirilmelidir.

e Ekstravazasyondan dolay1 olan iskeminin tedavisi:

[lacin damar disina sizitisi sirasinda veya damar disina enjeksiyonda, kan damarlarinda
ilacin vazokonstriktif etkisinden kaynaklanan bir doku harabiyeti meydana gelebilir.
Enjeksiyon alan1 miimkiin oldugunca hizli bir sekilde, 5-10 mg fentolamin mezilat iceren
fizyolojik tuz gozeltisiyle yikanmalidir.

Bu amagla, ince enjektor igneli bir siringa kullanilmali ve lokal olarak enjekte edilmelidir.
Ampuller kullanilmadan evvel gorsel olarak kontrol edilmeli ve eger partikiil varlig1 ve renk
degisikligi goriiliirse kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Noradrenalin’in farmakokinetigi renal veya hepatik hastaliklarla 6nemli derecede etkilenmez.
Karaciger ve bobrek gibi organlarda kan akimi diigebilecegi i¢in, karaciger ve bdbrek
hastalarinda sempatomimetikler kullanilirken dikkat edilmelidir.

Pediyatrik populasyon:

Yeni doganlarda noradrenalin etkilerine ait ¢alismalar yeterli degildir. Cocuklara noradrenalin
verirken yetiskinlerdekine benzer sekilde dikkat edilmelidir. Baslangi¢ dozu olarak, kan
basinct kontroliiyle noradrenalin genellikle 0,05 pg/kg/dakika noradrenalin inflize edilebilir
ve 0,5 pg/kg/dakika noradrenaline kadar artirilabilir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda, 6zellikle de sempatomimetik ajanlara ve noradrenalin’e duyarli olanlarda, dikkatli
kullanilmalidir.

Kullanim icin uyarilar:

Noradrenalin; alkalin c¢ozeltiler veya oksidatif maddeler, barbitlratlar, klorfeniramin,
klorotiyazit, nitrofurantoin, novobiosin, fenitoin, sodyum bikarbonat, sodyum iyoddr,
streptomisin, instlin (bir ge¢imsizlik bildirilmistir), tam kan veya plazma ile ge¢imsizdir.
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BIEMEFRIN’i tam kan veya plazma ile karistirmaym. Eger kan hacmini artirma
endikasyonu varsa, BIEMEFRIN plazma veya tam kandan ayr1 uygulanmalidir, 6rnegin, Y
sistemi kullanilarak.

Infiizyon alan1 sik sik kontrol edilmelidir. Infiizyon i¢in kullanilan venin etrafindaki dokularin
nekrozuna neden olan ekstravazasyondan kaginmak igin dikkat edilmelidir. Noradrenalin
ekstravazasyonu sirasinda veya enjeksiyon venin disina yapildigi zaman, kan damarlarindaki
tibbi iiriiniin vazokonstriktOr etkisinden dolayr dokularin tahribi meydana gelebilir.

Artan permeabilite ile ven duvarinin vazokonstriksiyonundan dolayi, infiize edilen venin
etrafindaki dokularda noradrenalinin sizmast meydana gelebilir. Bu durum Kkesin
ekstravazasyondan degildir ve dokularin haslanmasina neden olur. Bundan dolayi, eger
haglanma meydana gelirse, lokal vazokonstriiksiyonun etkilerini azaltmak icin inflizyon
bolgesinin degistirilmesine dikkat edilmelidir.

Ekstravazasyondan dolayi olan iskeminin tedavisi:
Uriiniin damar disina sizintist sirasinda veya damar digma enjeksiyonda, kan damarlarinda
ilacin vazokonstriktif etkisinden kaynaklanan bir doku harabiyeti meydana gelebilir.

Enjeksiyon alan1 miimkiin oldugunca hizli bir sekilde, 5-10 mg fentolamin mezilat iceren
fizyolojik tuz ¢ozeltisiyle yikanmalidir.

Bu amagla, iyi bir enjektor ignesi oldugu ispatlanmis bir siringa kullanilmali ve lokal olarak
enjekte edilmelidir.

Sirkiilasyonun diger problemlerinin tedavisi

Infiizyon bélgesinde bozulmus sirkiilasyon (ekstravazasyonlu veya ekstravazasyonsuz) sicak
sargl ve 5 mg fentolamin mezilat igeren 10 ml sodyum kloriir ¢ozelti enjeksiyonu ile alanin
infiltrasyonu hafifletilebilir.

Uygulamaniz gerekenden daha fazla BIEMEFRIN uyguladiysaniz
Uygulama acilen, hastanin durumu stabilize olana kadar kesilmelidir.

Antidot olarak intravendz olarak fentolamin mezilat (5-10 mg) gibi bir alfa-blokeri
uygulanabilir. Eger gerek olursa doz tekrarlanabilir.

Laboratuar testleriyle etkilesim

Noradrenalinin gliserol, asetoasetat, B-hidroksibutirat ve glukozun dolasimdaki seviyelerini
artirdig1 gosterilmistir. Plazma insiilini, laktat, piruvat ve alanin seviyeleri noradrenalin etkisi
ile diiser.
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