KULLANMA TALIMATI
FYBRIO 1 mg/10 mL LV. Enjeksiyonluk Cézelti

Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir flakonda (10 mL), 0,87 mg ibutilide esdeger 1 mg ibutilid fumarat icerir.
Her bir 1 mL’de; 0,087 mg ibutilide esdeger 0,1 mg ibutilid fumarat igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum asetat trihidrat, sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum
hidroksit ve enjeksiyonluk su.

V¥ Bu ilag ¢k izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagin1 6grenmek i¢in 4. Bliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FYBRIO nedir ve ne icin kullanilir?

FYBRIO*yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FYBRIO nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FYBRIO’nun saklanmasi

gRhowonE

Bashklar yer almaktadir.

1. FYBRIO nedir ve ne i¢in kullanilir?
FYBRIO, damar igine uygulanan kalp atimindaki diizensizligi, ritm bozuklugunu &nleyen

veya ortadan kaldiran bir ilagtir. FYBRIO, 10 mL steril ¢dzelti igeren 1 adet tek doz flakon
halindedir.

FYBRIO, kalp kulakgiklarmin diizenli olarak hizli ve diizensiz bir sekilde atim yapmasinin
baslangigtaki normal siniis ritmine hizli doniisiimiinde endikedir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyZW56Q3NRQ3NRMOFySHY 3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Daha uzun siireli kalp ritm bozuklugu olan (atriyal aritmi) hastalarm FYBRIO'yu cevap
vermesi daha az olasidir. FYBRIO’ nun etkililigi, siiresi 90 giinden fazla aritmisi (kalp ritm
bozuklugu) olan hastalarda belirlenmemistir.

2. FYBRIO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FYBRIO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger FYBRIO'nun igerigindeki herhangi bir maddeye veya Ibutilid fumarata asir1
duyarh (alerjik) iseniz.
e QT uzamas1 (kalp elektrosunda degisim) ya da kalp ritmi bozuklugu Oykiiniiz
varsa; (uzun QT sendromu/Torsades de Pointes’e neden olan).

FYBRIO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger

e Kalp rahatsizliginiz varsa,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Kalp ritm bozuklugunuz varsa,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FYBRIO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FYBRIO'nun anne siitiine gegip gecmedigi {izerinde ¢alisma bulunmamaktadir. FYBRIO
tedavisi siiresince, emzirme birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ kullanim icin risk diisiiktiir ve biiyiik olciide kisinin duyarlihigina baghdir. Ilag
alimmast genellikle ara¢ kullanmay1 etkilemez, ancak hastalarin direksiyona ge¢cmeden
once bu riskten haberdar edilmesi gerekir.

FYBRIO'nun i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirin her dozunda 37,8 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ge, guvenr‘l elektronik imza ile imzalanmustir.

Belge DogruIMW@ZN%@WR@SWN@@WWZ}QJ&@&T: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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- Dizopiramit (kalp atimindaki diizensizlikte kullanilir)

- Kinidin (kalp kulakgiklarinin diizenli olarak hizli ve diizensiz bir sekilde atim
yapmasinda kullanilir)

- Prokainamid (kalp atimindaki diizensizlikte kullanilir)

- Amiodaron (kalp atimindaki diizensizlikte kullanilir)

- Sotalol (kalp atimindaki diizensizlikte kullanilir)

- Fenotiazinler (depresyon tedavisinde kullanilan ilag)

- Trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Tetrasiklik antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Bazi antihistaminik ilaglar (H1 reseptorii antagonistleri) (alerji ilaglar)

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar FYBRIO ile etkilesim gdsterirler.

FYBRIO ile klinik etkilesimi olmayan ilaglar:

- Digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilan ilag)

- Kalsiyum kanal blokorleri (kalp rahatsizliklart ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglar)

- Beta-adrenerjik blokorler (kalp rahatsizliklart ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglar)

kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Yapilan klinik ¢alismalarda FYBRIO ile etkilesim
gostermedigi gorillmiistiir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. FYBRIO nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Sadece damar i¢ine uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
FYBRIO'yu kendi kendinize uygulayamazsiniz.

Infiizyondan sonraki en az 4 saat boyunca veya QTc (kalp elektrosunda degisim) baslangig
durumuna gelene kadar hastalar siirekli EKG monitorii ile takip edilmelidir. Herhangi bir
kalp ritm bozuklugu seklinde (aritmik) aktivite kaydedildiginde daha uzun bir izleme
gereklidir. FYBRIO uygulanirken ve uygulama sonrasinda, kardiyak goriintiileme
ekipmani, intrakardiyak uyarim olanaklari, bir kardiyoverter/defibrilatér ve polimorfik
ventrikiiler tasikardi (kalpte ritm bozuklugu) de dahil olmak iizere araliksiz ventrikiiler
tagikardinin tedavisi i¢in ilag tedavisini de iceren uygun ekipman ve tecriibeli personel
mevcut olmaldir.

FYBRIO seyreltilmeden uygulanabilir veya 50 mL seyrelticide seyreltilebilir. FYBRIO
inflizyondan 6nce %0,9 Sodyum Kloriir ya da %5 Dekstroz ¢ozeltisine ilave edilebilir. Bir
10 mL’lik flakon (0,1 mg / mL) igerigi yaklasik 0,017 mg/mL ibutilid fumarat karigimi
olusturmak tizere 50 mL’lik inflizyon torbasina ilave edilebilir. Parenteral ilaglarda,

selge pogruBETHleT madde ve refk HEmitiler SHisiiJeiH Y iilamadan once cozelti ve kaplar
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gorsel olarak kontrol edilmelidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamm: FYBRIO’nun etkililik ve giivenliligi pediyatrik hastalarda
arastirilmamustir.

Yashlarda Kkullanimi: Yash hastalar i¢in doz se¢iminde dikkatli olunmasi gerekir.
Karaciger, bobrek ve kalp islevindeki diislis sikliginin daha yiiksek olmasi ve eslik eden
hastalik veya diger ilag¢ tedavilerini yansitacak bigimde, tedavi genellikle doz araliginin alt
siirindan baglatilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

FYBRIO’nun etkinlik ve giivenligi bobrek ve karaciger bozuklugu olan hastalarda
arastirilmamustir.

Bununla birlikte, bobrek ve karaciger fonksiyonu olan hastalarda doz ayarlamasi su
sebeplere dayanarak gerekli degildir: (1) FYBRIO, hizli intravendz (siire < 30 dakika)
tedavide endike oldugunda ve bilinen, iyi tanimli farmakolojik eyleme veya 2 kez 10
dakika inflizyonlarina dozlandigindan; (2) FYBRIO dozunun %10’unundan daha azi
idrardan degismeden atildigindan; ve (3) ilacin dagiliminin, farmakolojik etkisinin sona
ermesinden sorumlu olan primer mekanizmalardan biri oldugu goriildiigiinden.

Yine de, anormal karaciger fonksiyonu olan hastalarin genellikle telemetri ile 4 saatlik
stireden daha uzun takip edilmesi tavsiye edilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla FYBRIO kullandiysaniz:

FYBRIO asir1 dozuna bagli olmasi beklenen baslica belirtiler proaritmi (ilaglarin neden
oldugu veya agirlastirdigi kalbin diizensiz atmasi) ve AV blogudur (kalp ritm bozuklugu).
Uygun Onlemlerle tedavi edilir.

FYBRIO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

FYBRIO’yu kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

FYBRIO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Veri yoktur.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FYBRIO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin . 10hastanin birindeniaz. fakat, 00, hastanin birinden fazla gorilebilir.
Belge Dogrul¥faykgdn ohwsazaxxyivyZMiBQahesianRMOoFbirivaden  Betge Teloatdredi: 000/ whastariyagobitsagtletick-fagda
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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.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

e Kalbin karinciklarindan kaynaklanan kalp ritm bozuklugu (Ventrikiiler ekstrasistoller)
e Siirekli olmayan monomorfik ventrikiiler tasikardi,

e Siirekli olmayan polimorfik ventrikiiler tagikardi,

e Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

e Postrual hipotansiyon (oturma ya da uzanma pozisyonundan aniden kalkilldiginda
olusan tansiyon diismesi)

Kalp yetmezligi

Senkop (bayilma)

Bobrek yetmezligi

Atrioventrikiiler hiizmenin sag veya sol dalinda iletimin kesilmesi ile belirgin kalb
blogu

Stirekli polimorfik ventrikiiler tagikardi

Atriyoventrikiiler blok

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

QT segmenti uzamasi

Kalp atim hizinin yavaslamasi (bradikardi)

Carpint1 (palpitasyon)

Kalp atim hizinin 100’{in tizerinde olmasi (tasikardi)

Bulant1

Bas agris1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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 Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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.

5. FYBRIO’nun saklanmasi
FYBRIOyu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

FYBRIO, %5 Dekstroz Enjeksiyonu ve %0,9 Sodyum Kloriir Enjeksiyonu ¢ozeltileri (0,1
mg/mL) ile seyreltilebilir. Uygun seyrelticiler ile tiriin karisimlari, kimyasal ve fiziksel

selge Dogru AR 23 aleedls 2 B ss DRI EIRAA ks Bl A Raat Stahildin K Ars i hazitliaumas:
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esnasinda aseptik teknik kullaniminin kurallarina uygun olarak sterilitenin saglanmasi
gerekir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FYBRIO 'yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanovel flag San. ve Tic. A.S.
Saryer/Istanbul

Uretim yeri:
Sanovel ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Silivri/istanbul

Bu kullanma talimati 14.06.2024 tarihinde onaylanmstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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