KULLANMA TALIMATI

ESMOBLOC 20 mg/ml 1.V. infiizyon i¢in ¢ozelti
Seyreltilmeden damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir 100 mililitrelik torba 2 gram esmolol hidrokloriir igerir.
e  Yardimct maddeler. Sodyum kloriir, sodyum asetat trihidrat, glasiyel asetik asit, sodyum
hidroksit ve/veya hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
»  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
*  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESMOBLOC nedir ve ne icin kullanilir?

2. ESMOBLOC kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ESMOBLOC nasul kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5. ESMOBLOC’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ESMOBLOC nedir ve ne icin kullanilir?

ESMOBLOC esmolol adi verilen bir ilaci igerir. Bu ilag ‘beta blokorler’ adi verilen bir ilag
grubuna dahildir. Etkisini kalp atim kuvveti ve hizin1 kontrol ederek gosterir. Ayrica kan
basincinizin diismesine de yardimei olabilir.

Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:
e Kalp atis sorunlari, kalbiniz ¢ok hizli attiginda
e Kalp atis1 sorunlar1 ve bir ameliyat sirasinda veya ameliyattan hemen sonra kan
basincinda bir artis meydana gelirse.

2. ESMOBLOC kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ESMOBLOC’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;
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e Etkin madde esmolole, diger beta blokdr ilaglara ya da igerigindeki diger maddelere karsi
asirt duyarliligimiz (alerjiniz) varsa (alerjik bir reaksiyonun belirtileri arasinda solukta
kesilme, hiriltili solunum, dokiintii, kasint1 veya yiiz ve dudaklarinizda sisme bulunur),

e Kalbiniz ¢ok yavas atiyorsa (kalp hiziniz dakikada 50'den az ise),

e Kalp atislarinizda bir hizlanma veya bir hizlanma bir yavaslama oluyorsa,

e Siddetli bir kalp blogunuz varsa (kalp blogu kalbinizin ¢alismasini1 diizenleyen elektriksel
akimin iletilmesinde bir sorun olugsmasidir),

e Kan basinciniz diisiikse,

e Kalbinize kan gitmesinde bir sorun varsa,

e (Ciddi bir kalp yetmezligi belirtileriniz varsa,

e Verapamil (yiiksek tansiyon, kalp spazmi, kalpte ritm bozuklugu, kalbin ¢ok hizli atmasi
gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilir) adli ilact kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda
kullanmigsaniz (verapamil adli ilag kesildikten sonra 48 saat gegmeden ESMOBLOC
uygulanmamalidir),

e Tedavi edilmemis feokromositomaniz varsa (feokromositoma bobrek iistii bezlerden
kaynaklanir ve kan basincinda ani yiikselmelere, ciddi bas agrilarina, terlemeye ve kalp
atislarinin hizlanmasina yol acgabilir),

e Akcigerlere giden damardaki kan basinciniz yiiksekse (pulmoner hipertansiyonunuz varsa),

e Hizli bir sekilde kotiilesen astim belirtileriniz varsa,

e Viicudunuzdaki yapim-yikim islerinin bozulmasina bagli olarak viicudunuzda olusan fazla
asitleri viicudunuzdan atamiyorsaniz (metabolik asidoz durumunuz varsa),

e Gebe iseniz veya emziriyorsaniz,

ESMOBLOC’u kullanmayiniz.

ESMOBLOC’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ESMOBLOC’u kullanmadan 6nce doktorunuza, hemsirenize ya da eczaciniza daniginiz. Eger
asagidaki durumlar sizde varsa, doktorunuz size ESMOBLOC uygularken 6zel 6nlemler
alacaktir:

e Supraventrikiiler aritmi olarak adlandirilan 6zel bir ritim bozuklugunuz varsa ve sizde ayn1
zamanda asagidakilerden biri varsa:
- Diger kalp sorunlariniz varsa veya
- Bagka bir kalp ilac1 aliyorsaniz

Boyle durumlarda sizde ESMOBLOC kullanilmasi 6limciil de olabilen asagidaki durumlara
yol agabilir:

- Biling kayb1

- Sok (kalbinizin yeteri kadar kan pompalayamamasi durumu)

- Kalp krizi (kalp durmasi)
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e Kan basinciniz diismiisse (hipotansiyon). Bu durumu 6zellikle ayaktayken bag donmesi ya
da sersemlik hali seklinde hissedebilirsiniz. Diisiik kan basinci genellikle ESMOBLOC
tedavisinin kesilmesinden sonraki 30 dakikada iyilesir.

e Tedavi 6ncesinde kalp hizinizin diisiik olmasi.

e Kalp hizimizin dakikada 50-55 vuruma kadar azalmasi. Bu durumda doktorunuz
ESMOBLOC dozunuzu azaltabilir ya da tedavinizi durdurabilir.

e Kalp yetmezliginiz varsa.

e Kalbinizin ¢alismasinmi diizenleyen elektriksel akimin iletilmesinde sorunlar (kalp blogu)
varsa.

e Alfa-reseptor blokorleri ile tedavi gormekte oldugunuz feokromositoma adi verilen bir salgi
bezi hastaliginiz varsa.

e Viicut 1smmizin ¢ok dismesine (hipotermi) bagli gelisen kan basinc1 yilikselmeniz
(hipertansiyon) i¢in tedavi goriiyorsaniz.

e Astim hastaliginda oldugu gibi solunum yollarinizda daralma ya da hiriltili, 1slik gibi soluk
alip vermeden yakinmaniz varsa.

e Sizde seker hastalig1 (diyabet) varsa ya da kan sekeriniz diisiikse (ESMOBLOC seker
ilaglarinizin etkisini arttirabilir).

e Cilt sorunlarimiz gelisirse. Bu tiir sorunlar ilacinizin uygulandigi yerden damar disina
ka¢masindan kaynaklanabilir. Bu tiir bir olay gerceklestiginde doktorunuz ilaci baska bir
toplardamarinizdan uygulayacaktir.

¢ "Prinzmetal anjinas1" olarak adlandirilan 6zel bir anjinaniz (g6giis agriniz) varsa.

e Kan hacminiz diisiikse (kan basinc diisiikliigiiyle birlikte). Bu durumda dolagim sisteminiz
cok daha kolay ¢okebilmektedir.

e Parmaklarimizda solukluk (Raynaud hastalig1) veya agr1, yorgunluk ve bazen bacaklarinizda
yanma seklinde agrilar gibi kan dolagiminizla ilgili sorunlariniz varsa.

e Bobrek sorunlariniz varsa. Bobrek hastaliginiz varsa veya bobrekleriniz i¢in diyaliz tedavisi
goriiyorsaniz kaniizdaki potasyum diizeyleri ytlikselmis olabilir (hiperkalemi). Bu durum
ciddi kalp sorunlarina neden olabilir.

e Herhangi bir seye karsi alerjiniz varsa ya da anafilaktik reaksiyon (agir alerjik tepki)riskiniz
bulunuyorsa. ESMOBLOC kullanimina bagli olarak mevcut alerjiler daha da agirlasabilir
ve tedavi edilmeleri daha zorlasabilir.

e Sizde veya ailenizde sedef hastalig1 (psoriyazis olarak da adlandirilan bu cilt hastaliginda
ciltte yamalar seklinde pullanmalar goriiliir) varsa.

e Hipertiroidizm (tiroid bezinin asir1 ¢alismasi) olarak adlandirilan bir hastaliginiz varsa.

Asagidaki durumda ise dozu degistirmek genellikle gerekmez:
e Karacigerinizle ilgili sorunlar varsa.

ESMOBLOC u kullanmaktayken izlenmeniz gerekir:
e ESMOBLOC gibi ilaglarin uzun siireli kullanimi kalp atim giiciiniizde bir azalmaya
neden olabilir.
e ESMOBLOC yalnizca kisithh bir siire i¢in kullanildigindan, bu durum sizde
olusmayacaktir. ESMOBLOC tedavisi alirken dikkatle izleneceksiniz ve kalp atim
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giicliniizde bir azalma goriilirse ESMOBLOC tedavi dozlar1 azaltilacak ya da
durdurulacaktir. ESMOBLOC ile tedavi siiresince doktorunuz tansiyonunuzu kontrol
edecektir.

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

ESMOBLOC’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ESMOBLOC kullanirken yiyecek ve icecek kullanmaniz miimkiin degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziren bir anneyseniz ESMOBLOC kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
ESMOBLOC anne siitiine gegebilir ve bu nedenle emziren bir anneyseniz ESMOBLOC sizde
kullanilmayabilir.

Arag¢ ve makine kullanim
ESMOBLOC kullanirken ara¢ ve makine kullanimi1 miimkiin degildir.

ESMOBLOC’un igeriginde bulunan baz1 yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her torba basina 9,07 mmol sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza,
hemsirenize ya da eczaciniza sdyleyiniz. Bu regetesiz aldiginiz diger ilaglar, bitkisel ilaglar1 ve
dogal tiriinleri de kapsamaktadir.

e Kan basincinizi diisiiren ya da kalbinizin atim hizin1 yavaslatan ilaglar

e Kalp ritim sorunlar1 ya da gogiis agrisi (anjina) i¢in kullanilan verapamil ve diltiazem gibi
ilaclar. Verapamil adl1 ilag kesildikten sonra 48 saat gegmeden ESMOBLOC almamalisiniz.

e (G0gis agrisi (anjina), yiiksek kan basinci ve Raynaud hastaligi i¢in kullanilan nifedipin

e Kalp ritim sorunlar (kinidin, disopramid, amiodaron gibi) ve kalp yetmezligi (digoksin,
digitoksin, digitalis gibi) i¢in kullanilan ilaglar
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e Insiilin ve agizdan alinanlar dahil seker hastaligini (diyabet) tedavi etmek igin kullanilan
ilaglar

e Gangliyon blokorleri olarak adlandirilan ilaglar (trimetafan gibi yiiksek tansiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Agn kesici olarak kullanilan ve steroid olmayan anti-enflamatuvar ilaclar (NSAII) olarak
adlandirilan ilaglar (aspirin, ibuprofen, nabumeton gibi)

e Bir agn kesici olan floktafenin

e Ruh sagligiyla ilgili sorunlarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan amisiilprid

e Trisiklik antidepresan ilaglar (imipramin ve amitriptilin gibi) veya ruh saghgiyla ilgili
sorunlarin tedavisinde kullanilan herhangi bir ilag

e Barbitiiratlar (sara hastaliginin tedavisinde kullanilan fenobarbital gibi) veya fenotiyazinler
(ruh saglig1 bozukluklarinin tedavisinde kullanilan klorpromazin gibi)

e Klozapin (ruh sagligi bozukluklarinin tedavisinde kullanilir)

e Alerjik reaksiyonlar1 tedavi etmek i¢in kullanilan epinefrin

e Astim tedavisinde kullanilan ilaglar

e Nazal dekonjestan olarak adlandirilan ve soguk alginligi veya burun tikanikliginda
kullanilan ilaglar

e Kan basincinin yiiksek oldugu bazi durumlarda kullanilan reserpin adli ilag

e Kan basincinin yiiksek oldugu bazi durumlarda ve migrende kullanilan klonidin adl ilag

e Kan basincinin yiiksek oldugu bazi durumlarda kullanilan moksonidin adli ilag

e Esas olarak Parkinson hastalifinda kullanilan ergo tiirevleri olarak adlandirilan ilaglar

e Kaninizi sulandirmak i¢in kullanilan varfarin adli ilag

e Giiglii bir agr1 kesici olan morfin

e Genellikle ameliyat sirasinda kas gevsetici olarak kullanilan siiksametonyum kloriir
(siiksinilkolin ya da skolin olarak da bilinir) ya da mivakuryum. Ayrica eger ameliyat
olacaksaniz ve ameliyatiniz sirasinda size narkoz ilaglar1 ya da diger tedaviler
uygulanacaksa, doktorunuz ameliyatiniz sirasinda ESMOBLOC’u kullanirken 6zel
onlemler alacaktir.

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. ESMOBLOC nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz sizin ne kadar ilaca gereksiniminiz olduguna ve ne kadar siireyle kullanacaginiza
karar verecektir.

ESMOBLOC normalde 24 saatten uzun siireyle kullanilmaz.
e Uygulama yolu ve metodu:
ESMOBLOC, kullanima hazir bir ilagtir. ESMOBLOC kolunuzdaki bir toplar damara

uygulanmis bir igne yoluyla yavas yavas enjekte edilecektir (infiizyon).
ESMOBLOC, diger ilaglarla veya sodyum bikarbonat ¢ozeltisi ile karigtirilmamalidir.
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flac size iki asamal1 olarak verilecektir:

e Birinci asama: Bir dakika i¢ginde yiiksek bir yiikleme dozu uygulanir. Bu sekilde kandaki
ilag diizeyi hizla yiikselir. Baz1 durumlarda doktorunuz ilacinizi size bu yiikleme dozunu
uygulamaksizin dogrudan idame dozuyla da baglayabilir.

e Ikinci asama: Dort dakika i¢inde ilk yiikleme dozundan daha diisiik bir doz (idame dozu)
uygulanir.

Kalbinizi verdigi yanita gore birinci ve ikinci asama dozlari tekrarlanabilir ve doz ayarlanabilir.
Olumlu yanit alinir alinmaz birinci asama (yiikksek doz uygulanan asama) uygulamasina son
verilerek ikinci asama (diisitk dozun oldugu idame agsamasi) dozla devam edilerek gerekirse bu
doz azaltilir.

Durumunuz sabitlesirse ESMOBLOC dozunuz giderek azaltilarak bagka bir kalp ilacina
gegilebilir.

Bir ameliyat sirasinda ya da ameliyattan ¢ikar ¢ikmaz ayilma déneminde kalp hiziniz artar ya
da kan basincimiz yiikselirse sizde ESMOBLOC daha kisa siireyle daha yiiksek dozlarda
verilecektir.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimu:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimu:
Yasliysaniz doktorunuz size bu ilaci daha diisiik bir dozda uygulamaya baslayacaktir.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda ESMOBLOC kullanimina dikkat edilmesi gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi durumunda 6zel 6nlemler gerekli degildir.

Eger ESMOBLOC 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ESMOBLOC kullandiysaniz:
ESMOBLOC dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ESMOBLOC size egitimli ve kalifiye bir saglik personelince uygulaniyor olacagindan,
kullanmaniz gerekenden daha fazla ila¢ kullanmis olma ihtimaliniz diisiiktiir. Buna ragmen
sizde kullanmaniz gerekenden daha fazla ilag kullanildig1 durumda doktorunuz ESMOBLOC’u
uygulamaya son verecek ve gerekirse size ek tedavi uygulayacaktir.
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ESMOBLOC’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ESMOBLOC size egitimli ve kalifiye bir saglik personelince uygulaniyor olacagindan, ilaci
almay1 unutmaniz miimkiin degildir. Ancak dozlardan birinin unutuldugunu diisiiniiyorsaniz en
kisa siirede bir doktor, eczaci ya da hemsireyle konusunuz.

ESMOBLOC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

ESMOBLOC ile tedaviye aniden son verilirse kalbin hizli attigindaki (tasikardi) ve kan
basincinin yiiksek oldugundaki (hipertansiyon) semptomlar geri gelebilir. Bundan kaginmak
icin doktorunuz tedavinizi giderek azaltarak kesecektir. Koroner kalp hastaliginiz varsa (bu
hastalikta anjina (kalbe yetersiz kan gelmesi sonucu kalp bolgesinde ve gogiiste meydana gelen
siddetli agr1) veya kalp krizleri hikayesi de bulunabilir) doktorunuz ESMOBLOC ile tedavinizi
sonlandirirken 6zel dikkat gosterecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi ESMOBLOC un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Yan etkilerin cogu ESMOBLOC ile tedavinin sonlandirilmasindan 30 dakika
sonra kaybolur.

ESMOBLOC kullanimiyla ilgili olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin (her 10 kisiden birden fazlasin etkileyenler)

e Kan basincinda (tansiyonda) diigme. Bu durum, dozun azaltilmasi ya da ilacin
uygulanmasina son verilmesiyle siiratle diizeltilebilir. Tedavi sirasinda sik sik
tansiyonunuz olgiilecektir.

e Asiri terleme,

Yaygin (her 10 kisinin birden azini etkileyenler)
o Istahsizlik
e Endise hali veya depresif hissetme
e Bas donmesi / sersemlik hali
e Uyku hali
e Bas agrisi
e Karincalanma ya da "igne batmas1" hissi
e Dikkati toplama giicliigii
e Bilingte bulanma ya da ajitasyon (kisisel ruh bozuklugu hallerine bagli olarak
davranigsal ve ruhsal heyecanlilik seklinde beliren asir1 tutarsiz davranig) hali
¢ Kendini hasta hissetme (bulant1 ve kusma)
e Kendini zayif hissetme
e Kendini halsiz hissetme (yorgunluk)
e ESMOBLOC'un uygulandig: yerdeki cildinizde tahris ve sertlesme

7112



Yaygin olmayan (her 100 Kisinin birden azini etkileyenler)

Anormal diisiinceler

Ani biling kayb1

Bayilacakmus gibi hissetme

Kasilma ndbetleri

Konusma bozukluklari

Gorme ile ilgili sorunlar

Kalp atiglarinin yavaslamasi

Kalp atiglariniz1 kontrol eden elektriksel uyarilarla ilgili sorunlar
Akciger atardamarlarinda basing artislari

Kalbin yeteri kadar kan pompalayamamasi (kalp yetmezligi)
Carpint1 olarak bilinen kalp ritminin bazen bozulmasi durumu (ventrikiiler ekstrasistol)
Bir tiir kalp atim bozuklugu (nodal ritim)

Kalp kasini besleyen kan damarlarinda yeteri kadar kan dolasimi olmamasina bagh
olusan gogiiste rahatsizlik hissi (anjina pektoris)

Kol ve bacaklarda yetersiz kan dolagimi

Soluk goriinme ya da yiiz ve boyunda kizariklik

Akcigerlerde s1vi birikimi

Soluk kesilmesi ya da soluk alip vermeyi zorlastiran bir sekilde gogiiste sikisma hissi
Hirltili solunum

Burunda tikaniklik

Soluk alip verirken akciger seslerinde ¢itirt1 seslerinin duyulmasi
Tat duyumunda bozukluklar

Hazimsizlik

Kabizlik

Agizda kuruma

Mide bolgesinde agri

Ciltte renk kayb1

Ciltte kizariklik

Omuz ve sirt dahil kas ve tendonlarda agr1

Idrar yapmada zorluk (mesanenin tam bosaltilamamasi)

Usiime veya yiiksek ates

ESMOBLOC'un enjekte edildigi yerde agri ve sisme (6dem)
Enjeksiyon yapilan yerde yanma hissi ya da morarma

Cok seyrek (her 10.000 kisinin birden azini etkileyenler)

Kalp hizinda ciddi azalma (siniis arresti)

Kalpteki elektriksel aktivitenin yok olmasi (asistol)

Ciltte kizarik ve sicak bir bolgeyle beraber kan damarlarinin hassaslagmasi
(trombofilebit)

Enjeksiyon yapilan yerin ¢evresine ¢ozeltinin sizmasina bagh ciltte olii boliimlerin
olusmasi
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Bilinmiyor (etkilenen Kisi sayis1 bilinmiyor)
e Kan potasyum diizeylerinde ylikselme (hiperkalemi)
e Kan asit diizeylerinde yiikselme (metabolik asidoz)
e Kalbin kasilma hizinda artis (hizlanmis idiyoventrikiiler ritim)
e Kalbi besleyen atardamarda spazm
e Kanin normal dolagiminin yetmezligi (kalp durmasi)

e Sedef hastalig1 (psoriyazis olarak da adlandirilan bu cilt hastaliginda ciltte yamalar
seklinde pullanmalar goriiliir)

e Yiiz, dudak, dil veya bogazda sisme (anjiyoodem)

e Kurdesen (iirtiker)

e Bir toplardamarin enflamasyonu veya infiizyonun uygulandigi yerde sivi toplanmasi

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 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. ESMOBLOC’un saklanmasi
ESMOBLOC 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

ESMOBLOC'u ambalaj {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

e Kullanmadan hemen 6ncesine kadar torba disindaki koruyucu kilift agmayiniz.

e ESMOBLOC'u 25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

e Ilag buzdolabinda saklanmamali veya dondurulmamalidr.

e ESMOBLOC, ambalaji agildiktan sonra 2 ile 8°C arasinda saklanirsa 24 saat siireyle
bozulmaz. Ancak agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

e (Cozelti icinde parcaciklar ya da renk degisikligi goriirseniz ESMOBLOC'u kullanmayiniz.

e llaglar evsel atik ve kanalizasyona atilmamalidir. Eczaciniza artik gereksinim
duymadiginiz ilaglari nasil atacaginizi sorunuz. Béylece ¢evre korumasina yardiminiz olur.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESMOBLOC 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04

Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri:

POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: 0282 675 14 04

Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 27.12.2019 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Bu bolim uygulamaya iligkin pratik bilgileri igermektedir. Pozoloji ve uygulama sekli,
kontrendikasyonlar, uyarilar vb i¢in Kisa Uriin Bilgisi'nin tiimii okunmalidr.

Pozoloji / uygulama sikhig: ve siiresi
Supraventrikiiler tasikardi veya kompanse olmamus Siniis tasikardisinin tedavisinde
dozlama

ESMOBLOC devamli intravendz infiizyonla yiikleme dozu ile birlikte veya yiikleme dozu
olmaksizin uygulanir. Istenilen ventrikiiler yanita gore ilave yiikleme dozlar1 ve/veya idame
inflizyonun (basamakli dozlama) titrasyonu gerekli olabilir.

Tablo 1-Basamakli Dozlama
Adim | Islem

1 Opsiyonel yiikleme dozu (500 meg/kg 1 dk i¢inde), sonra 4 dk siireyle 50 meg/kg/dk

Gerekliyse opsiyonel yiikleme dozu, 4 dk siireyle 100 mcg/kg/dk

2
3 Gerekliyse opsiyonel yiikleme dozu, 4 dk siireyle 150 mcg/kg/dk
4

Gerekliyse, doz 200 mcg/kg/dk’ya ¢ikarilir

Yiikleme dozu uygulanmadigi durumlarda sabit konsantrasyonda uygulanan esmololiin
farmakokinetik ve farmakodinamik agidan sabitlenmis konsantrasyonlarina yaklagik 30
dakikada ulagilmaktadir.

Etkili idame dozu, devamli ve basamakli dozlama i¢in 25 mikrogram/kg/dk kadar diisiik
dozlarm yeterli olmasina karsin 50 ila 200 mikrogram/kg/dk’dir. 200 mikrogram/kg/dk‘dan
yiiksek dozlar, etkisini azaltarak kalp atis hizinda kii¢lik bir artisa sebep olmakta ve advers
reaksiyonlarin oranini arttirmaktadir.

Idame infiizyon 48 saate kadar devam ettirilebilir.

Intraoperatif ve postoperatif tasikardi ve/veya hipertansiyon

Bu kullanimda terapdtik etki i¢in yavasea titre edilmesi her zaman 6nerilmez. Bu yiizden iki
dozlama secenegi sunulmaktadir: Hemen kontrol ve basamakli kontrol.

1. Hemen kontrol saglamak icin doz Onerisi

e Bolus doz olarak 30 saniye icerisinde 1 mg/kg ardindan gerekliyse 150
mikrogram/kg/dk inflizyonla uygulanir.

e Istenilen kalp atis hiz1 ve kan basincini idame ettirmek icin infiizyon hizi gerektigi
sekilde ayarlanir. Asagidaki maksimum onerilen dozlar kismina bakiniz.
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2. Basamakl titrasyon i¢in doz &nerisi
e Bolus doz olarak 1 dakika igerisinde 500 mikrogram/kg ardindan 4 dakika i¢inde 50
mikrogram/kg/dk idame infiizyonla uygulanir.

e FElde edilen yanita bagl olarak, supraventrikiiler tasikardi i¢in belirlenen dozlamaya
devam edilir. Asagidaki Maksimum Onerilen Dozlar kismina bakmiz.

Maksimum onerilen dozlar
e Tasikardinin tedavisi i¢in 200 mikrogram/kg/dk’dan yiiksek idame dozlar
onerilmemektedir. 200 mikrogram/kg/dk‘dan yiiksek dozlar, etkisini azaltarak kalp atis
hizinda kiiciik bir artisa sebep olmakta ve advers reaksiyonlarin oranini arttirmaktadir.
e Hipertansiyon tedavisi icin daha yiiksek idame infiizyon dozlar1 (250-300
mikrogram/kg/dk) gerekebilir. 300 mikrogram/kg/dk’nin iizerindeki dozlarin
giivenilirligi ¢alistimamistir.

ESMOBLOC tedavisinden alternatif ilaclara gegis
Hastalarda kalp hizinda yeterli kontrol ve stabil bir klinik tablo saglandiktan sonra alternatif
antiaritmik ilaglara ge¢is yapilabilir.

ESMOBLOC tedavisinden alternatif ilaglara gecilecegi zaman hekim segilen alternatif ilacin
kullanma talimatlarin1 dikkatli sekilde incelemeli ve ESMOBLOC dozunu asagidaki sekilde
azaltmalidir:

e Alternatif ilacin ilk dozundan sonraki 30 dakika icerisinde ESMOBLOC infiizyon hizi
yartya (%50) distirtliir.

e Alternatif ilacin ikinci dozunun uygulanmasindan sonra hastanin yanitt izlenir ve ilk
saatte yeterli kontrol saglanirsa ESMOBLOC infiizyonu kesilir.

Uygulama seKkli:

ESMOBLOC 20 mg/mL kullanima hazir bir ¢6zelti oldugundan, seyreltilmeden intravendz
yoldan kullanilir.
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