KULLANMA TALIMATI

VASOGUS 20 iinite/ml enjeksiyonluk ¢ozelti

Damar icine, deri altina veya kas icine uygulanir.

Steril

e Etkin maddeler: Her bir ampul etkin madde olarak 20 iinite vazopressine esdeger
vazopressin asetat igerir.

e  Yardimci maddeler: Klorobiitanol, asetik asit ve/veya sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VASOGUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. VASOGUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VASOGUS nasil kullanilir?
4
5

Olas: yan etkiler nelerdir?
VASOGUS un saklanmas
Bashklar yer almaktadir.

1. VASOGUS nedir ve ne i¢in kullanilir?
Vazopressin, vaskiiler ve diger diiz kaslarin kasilmasina ve antidiiireze (idrarin az ve yogun
olmas1 durumu) neden olan bir polipeptit hormondur. VASOGUS, vazodilator sok ve 6zofagus

varis tedavisinde intravendz (damar ici) yolla uygulanirken, diabetes insipidus (sekersiz




diyabet) tedavisinde subkiitan (deri alt1) ya da intramiiskiiler (kas i¢i) enjeksiyonla

uygulanmaktadir.

VASOGUS,

2.

Sivilara ve katekolaminlere ragmen hipotansif kalan vazodilator soklu (6rn. kardiyotomi
veya sepsis) erigkin hastalarda kan basincini artirmak i¢in kullanilir.

Yiiksek miktarda idrar iiretimine neden olan nadir bir diyabet sekli olan diabetes insipidus
tedavisinde bobreklerinize geri emilen su miktarini artirir.

Yemek borusundaki genislemis damarlardan kanama (6zofagus varis) tedavisinde

kullanilir.

VASOGUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VASOGUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Vazopressin ya da bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 (yardimer maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

Kan damarlarimizla, 6zellikle kalp damarlartyla ilgili herhangi bir hastalik veya durumdan
muzdaripseniz,

Cerrahi prosediirler sirasinda halojenli anestetik ajanlar almak durumundaysaniz,

Azot tutulumu olan kronik nefrit adi1 verilen belirli bir bobrek hastalifiniz var ise

kullanmayiniz (doktorunuz size tavsiyede bulunur).

VASOGUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Tleri yastaysaniz

Kardiyak cevap bozuklugunuz varsa

Migren, astim ya da alerjik problemleriniz varsa

Epilepsiniz (sara) varsa

Yiiksek kan basinci, kalp ya da bobrek hastaligindan sikayet¢iyseniz (diizenli kan testlerine
ithtiya¢ duyulabilir)

Kan damarlarinda tikaniklik probleminiz varsa (6rn. koroner arter hastaliginiz var ise)

Hipofiz bezinin ¢ikarilmasi durumu var ise (dozaj idrar konsantrasyonuna bagl olacaktir)



Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

VASOGUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecekler ile etkilesimi yoktur. Vazopressin enjeksiyonundan

once alkol alinmamalidir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

VASOGUS hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebegin olas1 mazuriyetini en aza indirmek i¢in, annenin ilaci aldiktan sonraki 1,5 saat boyunca

stitlinlii pompalayarak atmasi tavsiye edilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Vazopressin, bas donmesine (vertigo) sebep olabileceginden ara¢ ve makine kullanma iizerinde

etkisi vardir.

VASOGUS’un iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
VASOGUS her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (karbamezepin, felbamat),
e Diyabet tedavisinde kullanilan diger ilaglar (klorpropamid),

o Kortikosteroid replasman tedavisinde kullanilan ilaglar (fludrokortizon),
e Depresyon tedavisi i¢in ilaglar (6rn. amitriptilin, imipramin vb.)

e Lipid diisiiriicii maddeler (klofibrat),

e Ure iceren ilaglar (baz1 deri ve kulak preparatlarinda),



e Antibiyotikler (demeklosiklin),

e Ani gelisen alerjik reaksiyonlarin ve ani kan basinci diisiikliigiiniin tedavisinde kullanilan
ilaglar (noradrenalin gibi katekolaminler),

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (segici serotonin geri alim inhibitorleri,
lityum, haloperidol, klozapin),

e Kanin pihtilasmasini 6nleyen ilaglar (heparin),

e Agrn ve iltihaplanma i¢in ilaglar (indometazin),

e Yiiksek tansiyon veya kalp hastaliklarinda kullanilan idrar soktiiriicii ilag¢ (furosemid),

e Yiiksek tansiyon, diyabetik bobrek hastaligi ve kalp yetmezligini tedavi etmek i¢in
kullanilan bir ilag¢ (enalapril),

e Yiiksek kan basinct (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan ilaglar (heksametonyum,
metildopa),

e Parazit ve akciger enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (pentamidin),

e Viral enfeksiyonlara karsi kullanilan ilaglar (foskarnet),

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglardan (vinkristin, siklofosfamid, ifosfamid) herhangi

birini altyorsaniz doktorunuza soyleyiniz.

Halotan, morfin, fentanil, alfentanil ve sufentanil gibi anestetik ilaglar endojen vazopressin

maruziyetini etkilemez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VASOGUS nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
VASOGUS, subkiitan (deri alt1), intravendz (damar igi) veya intramiiskiiler (kas i¢i) enjeksiyon

olarak uygulanir.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullamimi ile ilgili klinik veriler mevcut degildir. Ozofagus varis ve diabetes

insipidus tedavisi i¢in 18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger VASOGUS 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VASOGUS kullandiysaniz:

VASOGUS uygulamasi sirasinda doktor ya da hemsire gozetiminde olacaginiz igin
uygulanmasi gerekenden fazla inflizyon alinmasi sik rastlanan bir durum degildir. Ancak size
cok fazla VASOGUS verildigini diisliniiyorsaniz, derhal doktorunuza sdyleyiniz.

[lave sorularmiz i¢in liitfen doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

VASOGUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

VASOGUS’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VASOGUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

VASOGUS genellikle bir doktor tarafindan uygulanacaktir. {lacin kullanimmin g¢ok erken
durdurulduguna inaniyorsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz. Bu ilacin kullanimina iligkin
baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Tedaviniz kesildikten sonra poliiiri (yiiksek miktarda idrar iiretilmesi), seyreltik bir idrar ve
hipernatremi (plazma sodyum konsantrasyonunda artma) gelismesiyle kendini gosteren geri
doniistimlii diabetes insipidus (sekersiz diyabet) yasayabilirsiniz. Vazopressin ile tedavi
kesildikten sonra serum elektrolitleri, sivi durumu ve idrar ¢ikisi izlenmelidir. Bazi hastalarda,
stvi ve elektrolit kaymalarmi diizeltmek i¢in vazopressinin yeniden uygulanmasi veya

desmopressin uygulanmasi gerekebilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VASOGUS’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa VASOGUS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Herhangi bir ani hirilti, solunum zorlugu, goz kapaklarinin, yiiziin veya dudaklarin sismesi,
kizariklik veya kasint1 (6zellikle tiim viicudunuzu etkileyen). (Derhal tedavi edilmedigi takdirde
kalp krizine neden olabilir.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin VASOGUS a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Vazopressin, su zehirlenmesine neden olabilir. Bunun belirtileri uyusukluk, her seye ilgisiz
(kayitsiz) olmak ve bas agrisidir. Bu isaretlerden herhangi birini fark ederseniz, hemen
hemsirenize veya doktorunuza bildiriniz. Eger diizeltilmezse, su zehirlenmesi krize hatta

komaya yol acabilir.

Diger yan etkiler:

Bilinmiyor:

e Agiri kan kaybi sebebiyle gelisen sok (hemorajik sok), kan pulcuklari (trombosit) sayisinda
azalma, inat¢1 kanama

e Agirt duyarlilik (hipersensitivite), alerjik sok (anafilaksi)

e Plazma sodyum konsantrasyonunda azalma (hiponatremi), hiperhidrasyon/su zehirlenmesi

e Bas agrisi, bas donmesi, titreme



e Sag kalp yetmezligi, kalp ritim bozuklugu (atriyal fibrilasyon), kalp atisinin yavaslamasi
(bradikardi), yavaslayan kan akisi nedeniyle kalp kasinda gegici felg (miyokard iskemisi),
kalp durmasi, kalp kasina olan kan akisinin azalmasiyla olusan bir gesit gogiis agris1 (anjina
nedeniyle gogiis agrisi)

e El ve ayak parmaklarinda his kaybi (distal ekstremite iskemisi), dudaklarin tirnak
yataklarmin ve dilin soluklugu

e Kan basincinin yiiksek olmasi (hipertansiyon)

e Akciger kaslarinin gerilmesi nedeniyle nefes almada giigliik (bronkospazm)

e Yavaglayan kan akisi nedeniyle karin kaslarinda gegici felg (mezenterik iskemi), bagirsak
gazi (flatiilans), bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

e Karaciger enzimlerinde artis (bilirubin seviyelerinde artis)

e Yavaglayan kan akis1 nedeniyle olusan doku bozukluklar1 (iskemik lezyonlar), el veya ayak
parmaklari gibi bolgelerde derinin siyahlagmasina ve dlmesine neden olan kizariklik, sislik,
duyu kayb1 gibi belirtiler (kangren), asir1 terleme (hiperhidroz), kurdesen (iirtiker)

e Akut bobrek yetmezligi, dokularda asir1 sivi birikmesi nedeniyle genellikle bacak, ayak,
kollar ve ellerde sislik ortaya ¢ikmasi (6dem)

e Kardiyak olmayan gogiis agrisi

Pazarlama sonras1 deneyimler

Sekersiz diyabet (geri doniisiimlii diabetes insipidus)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. VASOGUS’un saklanmasi

VASOGUS 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
VASOGUS’un saklanmast, kullanim1 ve imhasi, doktorunuzun veya hemsirenizin sorumlulugu
altindadir.

Orijinal ambalajinda 2°C ila 8°C arasinda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VASOGUS 'u kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VASOGUS’u kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaagac Mah. Fatih Bulv.

No: 38 Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 25/03/2024 tarihinde onaylanmistir.
P S e

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Vazodilator sok tedavisi icin kalp cerrahisi sonrasi sokta; tedaviye intravendz yolla 0,03
iinite/dakika'lik bir dozla baglanmalidir. Septik sok i¢in; tedaviye 0,01 iinite/dakika'lik bir dozla
baslanmalidir. Hedeflenen kan basincina ulasilmazsa, 0,005 iinite/dakika ile 10-15 dakikalik



araliklarla titre edilmelidir. Kalp cerrahisi sonrasi sok i¢in maksimum doz 0,1 {inite/dakika ve
septik sok i¢in 0,07 linite/dakika’dur.
Katekolamin kullanilmadan, hedeflenen kan basinct 8 saat boyunca korunduktan sonra, kan

basincini korumak i¢in VASOGUS her saatte 0,005 tinite/dakika azaltilmalidir.

Diyabet insipidus tedavisi icin her dort saatte bir deri altina veya kas i¢ine 0,25 mlila 1 ml (5

ila 20 tinite) araliginda enjekte edilir.
Ozofagus varis kanamasinn ilk kontrolii i¢in vazopressin intravendz olarak verilmelidir.
Uygulama sekli:

VASOGUS, subkiitan, intravendz veya intramiiskiiler enjeksiyon olarak uygulanir.

Vazodilator sok tedavisi icin seyreltik cozeltinin hazirlanmasi

Intravendz uygulama icin kullanilmadan énce VASOGUS, %0,9 sodyum kloriir veya %S5
dekstroz ile seyreltilmelidir. Kullanilmayan seyreltilmis ¢6zelti oda sicakliginda 18 saate veya

buzdolabinda 24 saate kadar kullanilabilir.

Seyreltik ¢6zeltinin hazirlanmasi:

Karigim
Siv1 kisitlamasi Son konsantrasyon __
VASOGUS Seyreltici
Yok 0,1 {inite/ml 2,5 ml (50 iinite) 500 ml
Var 1 linite/ml 5 ml (100 {inite) 100 ml

Parenteral ilaclar kullanimdan 6nce gozle goriiliir partikiiller veya renk degisikligi acisindan

kontrol edilmelidir.

Ozofagus varis

20 tnite vazopressin 100 ml %5 dekstroz i¢inde seyreltilmis olarak 15 dakikalik bir siire

boyunca infiize edilebilir.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
VASOGUS buzdolabindan oda sicakligindaki saklama kosuluna (20°C-25°C) ¢ikarildiktan
sonra raf 6mrii dahilinde 12 aya kadar tutulabilir. Buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra, agilmamis

VASOGUS revize edilmis 12 aylik son kullanma tarihini belirtmek i¢in isaretlenmelidir.



Uriiniin orijinal son kullanma tarihi, revize edilmis son kullanma tarihinden daha kisa ise, o
zaman kisa tarih esas alinmalidir. Uriin tek kullanimliktir.

VASOGUS’u, etiketinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Seyreltilmis ¢ozeltinin raf dmrii buzdolabinda 24 saat ve oda sicakliginda 18 saattir.
Mikrobiyolojik ag¢idan iirtin ilk agilistan ve sulandirildiktan hemen sonra kullanilmalidir.
Hemen kullanilmazsa, kullanima hazir ¢6zeltinin kullanimdaki saklama kosullar1 ve kullanim

oncesindeki kosullar kullanicinin sorumlulugundadir.

Saklama kosullar1 ve son kullanma siireleri asagidaki tabloda 6zetlenmistir.

Acilmamis Agilmamis
Buzdolabinda 2°C ila 8°C Oda sicakliginda 20°C ile 25°C

25°C lizerinde saklamayiniz

1 ml’lik | Ureticinin orijinal son kullanma | 12 ay ya da iireticinin orijinal son kullanma

ampul tarihine kadar tarihine kadar, hangisi daha erkense




