KULLANMA TALIMATI
NICARFLEX PREMIKS 20 mg/200 mL LV infiizyonluk cézelti
Steril
Damar icine uygulanir.
o  Etkin madde: Her 1 mL ¢ozelti 0,1 mg nikardipin hidrokloriir icerir.
e  Yardimci madde(ler): Sodyum klortir, sitrik asit anhidrat, sorbitol, hidroklorik asit/sodyum

hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

e 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 diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

NICARFLEX PREMIKS nedir ve ne icin kullanilir?

NICARFLEX PREMIKS’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NICARFLEX PREMIKS nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

NICARFLEX PREMIKS’in saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.

1. NICARFLEX PREMIKS nedir ve ne icin kullamhir?

NICARFLEX PREMIKS, kalsiyum kanal blokerleri adi verilen bir ilag grubuna ait olan
nikardipin hidrokloriir etkin maddesini igerir ve 250 mL hacminde renksiz, polipropilen (PP)
torbalarda sunulmustur. Setli ve setsiz iki formu bulunmaktadir.

NICARFLEX PREMIKS, agiz yoluyla alinan ilaglarla tedavinin uygun olmadig: veya arzu
edilmedigi 6zellikle ani gelisen ve yasami tehdit eden yiiksek tansiyonun kisa siireli tedavisinde
kullanilir.

Ameliyattan sonra yliksek tansiyonu kontrol etmek i¢in de kullanilabilir.




Kendinizi daha 1iyi hissetmiyorsaniz veya daha kotii hissediyorsaniz bir doktorla
konusmalisiniz.

NICARFLEX PREMIKS’in etkin maddesi nikardipin, kalsiyum antagonistleri olarak bilinen
ilag grubuna dahildir.

Nikardipin kan damarlarin1 gevseterek etkisini gosterir, boylece kan basincinin azalmasina

yardimci olur.

2. NiICARFLEX PREMIKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NICARFLEX PREMIKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e flacin igerigindeki etkin maddeye (nikardipin hidrokloriir) veya diger bilesenlerinden
herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerjiniz) varsa,

e (Gogis agriniz (kararsiz anjinaniz) varsa,

e Kan basinci yiiksekliginiz kalp kapak¢iginin daralmasina ya da baska bir kalp bozukluguna
bagliysa,

e Son sekiz giin i¢inde kalp krizi gecirdiyseniz,

e Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz (fruktoz intoleransi)

oldugu sdylenmisse.

NICARFLEX PREMIKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar sizde varsa bu ilacin uygulanmasindan once doktorunuzla veya

hemsirenizle konusunuz:

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Anjinaniz (siddetli gogiis agriniz) varsa,

e Karacigeriniz diizgiin ¢calismiyorsa veya gegmiste karaciger hastalig1 gecirdiyseniz,

e Portal hipertansiyonunuz (karacigere dalak ve mide-barsak sisteminden gelen kani tastyan
ve portal ven adi verilen toplardamardaki kan basinci yiikselmesi) varsa,

e Sirozunuz varsa (Bu ilacin yiiksek dozlarda verilmesinin sirozlu hastalarda portal
hipertansiyonu ve portal ven ile tiim viicuttan kani toplayan damarlar arasinda olusan yan
toplardamarlara gecisteki kan akisini kotiilestirdigi bildirilmistir),

e Beyninizde yiiksek basing varsa,

e Yakin zamanda fel¢ gecirdiyseniz,

e Beta bloker kullaniyorsaniz,

e Hamile iseniz,



e 18 yasindan kiiciikseniz (18 yas altinda, yalnizca pediatrik yogun bakim ortamlarinda veya
ameliyat sonras1 yagsami tehdit eden hipertansiyon i¢in kullanilmalidir.),

e Daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz oldugu
sOylenmigse, bu tibbi iirlinii size vermeden dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu kosullara sahipseniz, doktorunuzun sizi ek testler ile izlemesi veya dozu degistirmesi

gerekebilir. Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse veya emin degilseniz,

uygulamadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

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

danisiniz.

NICARFLEX PREMIKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NICARFLEX PREMIKS, damar yoluyla uygulanan bir ilagtir; uygulama sekli agisindan
yiyecek ve iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur. Ancak greyfurt ve greyfurt suyu
nikardipin ile etkilesebilir. Bu etkilesim tehlikeli sonuglara neden olabilir. Diyetinizde

doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan dzellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik déneminde NICARFLEX
PREMIKS kullanmayimiz. Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen
doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

NICARFLEX PREMIKS, dogum eylemi sirasinda spontan dogum eylemini
engelleyebileceginden, gebeliginin son ii¢ ayindaki kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.
NICARFLEX PREMIKS, birden fazla gocuga gebeyseniz (ikiz veya daha fazla) veya baska
uygun bir segenek olmadigi siirece kalbinizle ilgili herhangi bir sorununuz varsa gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsanz, ancak doktorunuz kesinlikle gerekli olduguna inantyorsa NICARFLEX
PREMIKS kullanabilirsiniz. Doktorunuz tarafindan &zellikle uygun gériilmedigi takdirde,
emzirme doneminde NICARFLEX PREMIKS kullanilmamalidur.



Arac¢ ve makine kullanimi
NICARFLEX PREMIKS, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemez, ancak hipotansiyon

ve bag donmesi yapabilir.

NICARFLEX PREMIKS’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ilag her bir torbada 37,6 mg sodyum (yemek pisirme/sofra tuzu ana bileseni) icerir. Bu, bir
yetigkin i¢in Onerilen giinlik maksimum sodyum aliminin yaklasik %34’line esdegerdir.
Ozellikle diisiik tuz diyeti takip etmeniz onerilmisse uzun bir siire igin giinliik olarak

NICARFLEX PREMIKS e ihtiyaciniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu tibbi {iriin 384 mg sorbitol ihtiva eder. Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Sizde (veya
cocugunuzda) nadir goriilen bir genetik bozukluk olan kalitsal fruktoz intolerans1 (HFI) varsa,
siz (veya ¢ocugunuz) bu ilact almamalisiniz. HFT'li hastalar, ciddi yan etkilere neden olabilecek
fruktozu parcalayamazlar. Sizde (veya cocugunuzda) HFI varsa veya ¢ocugunuz mide bulantisi,
kusma veya siskinlik, mide kramplar1 veya ishal gibi hos olmayan etkiler nedeniyle artik tath

yiyecek veya igecek alamiyorsa, bu ilact almadan 6nce doktorunuza sdylemelisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza

sOyleyiniz. Buna regetesiz alinan ilaglar ve bitkisel ilaclar dahildir. Bunun nedeni ise nikardipin,

diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilmesidir. Ayrica, diger bazi ilaglar da nikardipinin

caligma seklini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Dantrolen (uzun siireli kas sertligini tedavi etmek icin kullanilir)

e Propranolol, atenolol ve metoprolol gibi beta blokerler (yiiksek tansiyon ve kalp
rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilir)

e Karbamazepin, fenobarbiton, primidon ve fenitoin gibi ndbetleri kontrol etmek i¢in
kullanilan ilaglar

e Baklofen (kas spazmlarini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Takrolimus, sirolimus ve siklosporin gibi viicudun bagisiklik sistemini kontrol etmek i¢in
kullanilan bagka ilaglar kullaniyorsaniz 6zellikle doktorunuza sdyleyiniz.

e ltrakonazol (belirli mantar enfeksiyon tiirlerini tedavi etmek icin kullanilir)



e Rifampisin (tiiberkiiloz ve diger bazi enfeksiyon tiirlerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Doksazosin, prazosin ve terazosin gibi alfa blokerler (yiiksek tansiyon veya erkeklerde
prostat problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Yiiksek tansiyon i¢in baska herhangi bir ilag

e Simetidin (hazimsizlik veya mide iilserlerini tedavi etmek i¢in kullanilir)

e Digoksin (kalp rahatsizliklar i¢in kullanilir)

e Amifostin (belirli kanser tedavilerinin zararli etkilerine karsi koruma saglamak igin
kullanilir)

e Depresyon, anksiyete veya diger akil saglig1 sorunlarini tedavi etmek i¢in ilaglar

e Morfin veya kodein gibi gii¢lii agr1 kesici ilaglar

e Iinflamasyonu tedavi etmek igin kullanilan steroidler ve tetrakosaktid gibi ilaglar

e Magnezyum enjeksiyonu (gebelikte siddetli yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir).

Bir ameliyat geciriyorsaniz, bunlardan bazilar1 nikardipin ¢calisma seklini etkileyebileceginden,

anestezistinizin baska hangi ilaglar1 aldiginiz1 bilmesi gerekecektir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICARFLEX PREMIKS nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Size verilecek NICARFLEX PREMIKS miktarma doktorunuz karar verecektir. Bu, kan
basincinizi ne kadar ve ne kadar hizli diisiirmek istediklerine bagli olacaktir.

Ilag bir damara yavasca enjekte edilecektir. Tedavi alirken kan basmciniz lgiilecek ve kan
basincinizin normal seviyelere diismesini saglamak i¢in doz ayarlanacaktir.

Bu sirada yasiniz ve bu ilacin size uygulanma nedenini dikkate alacaktir.

Doktorunuz size ayr1 bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlar takip edilmelidir.

Doktorunuz NICARFLEX PREMIKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

NICARFLEX PREMIKS, yalnizca toplardamar igine ve bu amaca uygun bir plastik boru (set)
araciliiyla uygulanir.

Infiizyon sirasinda ve infiizyondan sonra kan basincinizi ve kalp atisinizi saglik personeli takip

edecektir.



NICARFLEX PREMIKS, yalnizca siirekli intravendz infiizyon yoluyla uygulanmalidir. Kan
basincinin siirekli olarak izlendigi hastaneler ve yogun bakim {iiniteleri gibi iyi kontrol edilen
ortamlarda yalnizca uzmanlar tarafindan uygulanmalidir. Uygulama hizi, elektronik bir siringa
pompasi veya bir infiizyon pompasi kullanilarak dogru bir sekilde kontrol edilmelidir.

Kan basinci ve kalp hizi, infiizyon sirasinda en az 5 dakikada bir ve daha sonra yasamsal
belirtiler stabil olana kadar ve NICARFLEX PREMIKS uygulamasinin bitiminden sonra en az
12 saat boyunca izlenmelidir.

Antihipertansif etki, uygulanan doza bagl olacaktir. istenilen kan basincini elde etmek i¢in doz
rejimi, hedeflenen kan basincina, hastanin yanitina ve hastanin yasina veya durumuna bagh

olarak degisebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

NICARFLEX PREMIKS, yalnizca siirekli intravendz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

Degisik yas gruplari:

Yetiskinlerde kullanim:

Baslangic dozu: Tedavi, 15 dakika boyunca 3-5 mg/saat hizinda siirekli Nikardipin
uygulamasiyla baglamalidir. Doz, her 15 dakikada bir 0,5 veya 1 mg'lik artiglarla artirilabilir.
Infiizyon hiz1 15 mg/saati gegmemelidir.

Idame dozu: Hedef basinca ulasildiginda, terapétik etkinligi siirdiirmek igin doz kademeli

olarak, genellikle 2 ila 4 mg/saat arasinda azaltilmalidir.

Cocuklarda kullanimi:

On sekiz yagin altindaki ¢cocuklarda kullanimu ile ilgili yeterli bilgi mevcut degildir.

Diisiik dogum agirlikli bebeklerde, yenidoganlarda, emzirilen bebeklerde, bebeklerde ve
cocuklarda giivenlilik ve etkililigi gosterilmemistir.

Nikardipin, yalnizca pediyatrik yogun bakim ortamlarinda veya ameliyat sonrasi yasami tehdit
eden hipertansiyon i¢in kullanilmalidir.

Baslangi¢ dozu: Acil durumlarda dakikada 0,5 ila 5 mcg/kg baslangi¢ dozu onerilir.

Idame dozu: Dakikada 1 ila 4 mcg/kg idame dozu 6nerilir.

Nikardipin, bobrek yetmezligi olan ¢ocuklarda 6zellikle dikkatli kullanilmalidir. Bu durumda,

sadece en diisiik doz kullanilmalidir.



Yashlarda kullanima:

Yasli hastalar, bozulmus bobrek ve/veya karaciger fonksiyonu nedeniyle nikardipin etkilerine
daha duyarli olabilir. Kan basincina ve klinik duruma bagli olarak, 1 ila 5 mg/saat dozunda
baslayarak siirekli bir Nikardipin inflizyonu saglanmasi tavsiye edilir. 30 dakika sonra,
gozlemlenen etkiye bagli olarak, hiz 0,5 mg/saat’lik dozlarla arttirilmali veya azaltilmalidir.

Hiz 15 mg/saati gegmemelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NICARFLEX PREMIKS karaciger veya bébrek bozuklugu olan hastalarda ozellikle dikkatli
kullanilmalidir. Bu hastalarda doz yavasca ayarlanir. Karaciger ya da bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda yaslh hastalarda kullanilan doz rejimlerinin aynisinin kullanilmasi
tavsiye edilir.

Eger NICARFLEX PREMIKS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢cok zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NICARFLEX PREMIKS kullandiysaniz:
NICARFLEX PREMIKS’in size verildigi hastane veya klinigin asir1 dozun herhangi bir etkisini
tedavi etmeye yeterli donanima sahip oldugundan emin olmalisiniz.

NICARFLEX PREMIKS 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

NICARFLEX PREMIKS’i kullanmay1 unutursaniz
Bu ilag¢ size tibbi gozlem altinda verileceginden gerekenden daha fazla alma olasiliginiz
diigtiktiir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NICARFLEX PREMIKS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olmas1 beklenmemektedir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi NICARFLEX PREMIKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir. Nikardipin inflizyon uygulamasi ile deneyimlenen yan etkilerin

cogu damarlarin genislemesini (vazodilatasyonu) takiben beklenen etkilerdir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

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

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 herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Cok yaygin

e Bas agrisi

Yaygin

¢ Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

e Bas donmesi

e Carpint1 (kalp atiminin hizlanmasi)

e Bulant1, kusma

e Bacaklarda ya da bileklerde sislik

e Pozisyon degisikligi ile yatar durumdan ayaga kalkildiginda kan basincinin diismesi. Bu
durum bag donmesi, sersemlik hali ya da bayilmaya neden olabilir.

e Deride al basmasi

Bilinmiyor

e Trombositopeni (pihtilagmay1 saglayan kan hiicrelerinin sayisinda azalma); bu durum
kanama ya da deride morarma riskinde artis yapar.

e (GOgis agrisi

e Karin agrisi

e llacin uygulandigi toplardamarda iltihaplanma

e Alerjik reaksiyonlar

e Kalbin ritminde yavaslama

e Akcigerlerde s1v1 artisina ve nefes kesilmelerine yol agan kalp problemleri

e Deride kizariklik



o Karacigerinizin nasil ¢calistigin1 gosteren testlerde degisiklikler

e Zihin bulaniklig1, sersemlik (konfiizyon)

e Kas tonusunun artmasi (hipertoni)

e Bagirsak diiglimlenmesi (paralitik ileus)

e Yiizeysel damarlarda ya da varislerde pihti olusmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

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 karsilasti§iniz 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

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NICARFLEX PREMIKS’in saklanmasi

NICARFLEX PREMIKS'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda, dogrudan 151k almayan bir yerde saklayimiz.

Tek kullanimliktir. Kismen kullanilmis torbalar saklanmamali; uygulamanin yapildig: saglik

kurulusunun tibbi atik prosediirlerine uygun olarak imha edilmelidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NICARFLEX PREMIKS'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NICARFLEX PREMIKS’i
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Uygulamaya hazirlanmasi:

Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalnmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullanilmahdar.
Uygulama seti lriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baglanmalidir.

Torbadaki rezidiiel havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini 6nlemek igin,
baska infiizyon sivilariyla seri baglanti1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti aracilifiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme
hava girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi s1v1 gegirilmelidir.

Tek kullanimliktir.

Kismen kullanilmig ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmig torbalar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.



