KULLANMA TALIMATI
NICARDIPINE AGUETTANT 10 mg/10 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Toplar damar i¢ine uygulanir.
Steril
e Etkin madde: 10 mL ampul iginde 10 mg nikardipin hidrokloriir igerir.

e Yardimct madde(ler): Sorbitol (E420),sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat, hidroklorik
asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

» Builacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

« Builacin kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
Kullandigimizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NICARDIPINE AGUETTANT nedir ve ne i¢in kullanair?

2. NICARDIPINE AGUETTANT "t kullaniZmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NICARDIPINE AGUETTANT nasu kullandur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NICARDIPINE AGUETTANT’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.
1. NICARDIPINE AGUETTANT nedir ve ne i¢cin kullanilir?

NICARDIPINE AGUETTANT, kalsiyum kanal blokerleri adi1 verilen ilaglar grubuna ait bir
madde olan nikardipin hidrokloriir igermektedir.

NICARDIPINE AGUETTANT siddetli sekilde yiiksek olan kan basincinin tedavisi igin
kullanilir. Ayrica ameliyatlardan sonra yiiksek kan basincinin kontrol edilmesine yonelik olarak
da kullanilabilir.

2. NICARDIPINE AGUETTANT’1 kullanmiimadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Eger;

Doktorunuz size bazi seker tiirlerini viicudunuzun tolere edemedigini soylediyse bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza basvurunuz.




NICARDIPINE AGUETTANT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Nikardipine veya bu ilacin diger bilesenlerine kars: alerjiniz var ise,
e Gogis agrimiz (stabil olmayan anjina) var ise,
e Yiiksek kan basinciniz bir kalp kapak¢iginda séz konusu olan bir daralmadan veya
kalpte bulunan baska kusurlardan kaynaklaniyorsa,
e Siddetli aort stenozunuz (kalpteki ana atardamarin daralmasi) varsa
e Son sekiz giin i¢inde kalp krizi gegirdiyseniz.

NICARDIPINE AGUETTANT 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Bobrekleriniz diizgiin ¢alismiyorsa,

e Anjina pektorisiniz varsa (kalp kasinin yeterince beslenememesi sonucu ortaya ¢ikan
iskemik kardiyovaskiiler hastalik)

e Karacigeriniz olmas: gerektigi gibi c¢alismiyorsa veya geg¢miste karaciger hastaligi
gegirdiyseniz,

e Kafa igi basinciniz yiiksekse,

e Yakin tarihte inme gecirdiyseniz,

e Beta bloker ilag (kalp atis hizin1 yavaslatan ve kalbin kasilma giiciinii azaltan ilag
grubu) kullantyorsaniz,

e Hamileyseniz,

e 18 yasin altindaysaniz (Bu ilag¢ bebekler ve ¢ocuklarda test edilmemistir),

e Portal hipertansiyon (karaciger ile ilgili dolasim sisteminde damar i¢i basincin yiiksek
olmasi) hastasiysaniz,

Bu durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa doktorunuzun ilave testler yapmas: veya dozu
degistirmesi gerekebilir.

Bu ilacin fruktoz intolerans: (nadir rastlanan bir kalitsal hastalik) olan hastalarda kullanimi
tavsiye edilmez.

Ozellikle uzun siire ve periferik (kol ve bacak damarlarinda) damarlara uygulama yapilmasi
durumunda enjeksiyon vyeri ile ilgili reaksiyonlar ortaya c¢ikabilir. Enjeksiyon yerinde
iritasyondan (tahristen) siiphelenilmesi durumunda enjeksiyon yerinin degistirilmesi onerilir.
Bir merkezi venoz (toplardamar) damar yolu kullanilmas: veya ¢o6zeltinin daha fazla
seyreltilmesi infiizyon yeri reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi riskini azaltabilir.

Kan basincinda meydana gelen hizli disiisler tansiyonun aniden diismesine ve tepkisel olarak
carpintiya Yol acgabilir. NICARDIPINE AGUETTANT ile bunlardan herhangi biri ortaya
ciktig1 takdirde dozun yariya diisiiriilmesi veya uygulamanin durdurulmas: disiiniilmelidir.
Ozellikle yashilarda, cocuklarda, bobrek veya karaciger yetmezligine sahip hastalarda ve
gebelikte, ciddi hipotansiyon (diisiik tansiyon) riskini arttirabilir.

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



NICARDIPINE AGUETTANT 1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Nikardipin’in kandaki seviyelerini yiikseltebileceginden bu ilaci kullanirken greyfurt
yememeli veya greyfurt suyu igmemelisiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ bebegin anne karnindaki gelisimi
Ive-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NICARDIPINE AGUETTANT gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidr.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
NICARDIPINE AGUETTANT emzirme déneminde kullanilmamalhidr.
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi )
Bu ilag ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir. Ozellikle baslangigta veya tedavide herhangi

bir degisiklik yapildiginda ve alkolle birlikte kullanildiginda etkileyebilir.

NICARDIPINE AGUETTANT mn iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler:

Sorbitol uyarisi: Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Eger sizin (veya ¢ocugunuzun) nadir bir
kaliimsal bozukluk olan, kaliimsal (herediter) fruktoz intolerans (HFI) problemi varsa, siz
(veya c¢ocugunuz) bu ilaci kullanmamalidir. HFI problemi olan hastalarda fruktozun
parcalanamamasina bagh olarak ciddi yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

Sizin veya ¢ocugunuzun HFI problemi varsa veya ¢ocugunuzun siskinlik, mide kramplar: ya
da ishal gibi sikayetleri varsa, kusma veya hasta hissetme nedeniyle tatli yiyecekler ya da
igecekler tiiketemiyorsa, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzu bilgilendirmelisiniz

Sodyum uyarist: Bu tibbi tiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani aslinda “sodyum igermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.
Regetesiz ilaglar veya bitkisel ilaglar aliyorsaniz da doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuzu
bilgilendirmeniz 6nemlidir ¢iinkii NICARDIPINE AGUETTANT diger bazi ilaglarin etki
mekanizmasim1 yani c¢alisma seklini etkileyebilir. Benzer sekilde diger bazi ilaglar da
NICARDIPINE AGUETTANT 1n etki mekanizmasimi yani ¢calisma seklini etkileyebilir.

- Dantrolen (uzun siireli kas sertliginin tedavisinde kullanilir)



- Propranolol, atenolol ve metoprolol gibi beta blokerler (yiiksek kan basinci ve kalp
hastaliklarinin tedavisinde kullanilir).

- Nobet kontroliinde kullanilan karbamazepin, fenobarbital fosfenitoin, primidon ve
fenitoin gibi ilaglar

- Baklofen (kas spazmlarinin tedavisinde kullanilir)

- Viicudun bagisiklik sistemini kontrol etmekte kullanilan takrolimus, sirolimus,
everolimus, temsirolimus ve siklosporin gibi ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza bildirin

- Itrakonazol, ketokonazol, vorikonazol (belirli tipteki mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilir)

- Belirli viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (boseprevir, ritonavir,
telaprevir)

- Bazi antibiyotikler (klaritromisin, eritromisin, telitromisin)

- Rifampisin (tiiberkiiloz ve belirli diger enfeksiyon tiplerinin tedavisinde kullanilir)

- Alfusozin, doksazosin, prazosin, silodosin, tamsulosin, terazosin ve urapidil gibi alfa
blokerler (yiiksek kan basincinin ve erkeklerde prostat problemlerinin tedavisinde
kullanilir)

- Yiiksek kan basinci tedavisine yonelik baska herhangi bir ilag

- Simetidin (hazimsizlik veya mide tilserinin tedavisinde kullanilir)

- Digoksin (kalp hastaliklarinda kullanilir)

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

- Depresyon, anksiyete veya diger ruh sagligi problemlerinin tedavisine yonelik ilaglar
(trisiklik antidepresanlar, noroleptikler)

- Morfin veya kodein gibi gii¢lii agr1 kesiciler (opioidler)

- Steroidler ve tetrakosaktid gibi enflamasyon tedavisinde kullanilan ilaglar

- Magnezyum enjeksiyonu (gebelikte siddetli sekilde yiiksek kan basinci tedavisinde
kullanilir)

- Vekuronyum enjeksiyonu (anesteziye yardimci olarak kullanilir)

- Kronik lenfositik 16semi tedavisinde kullanilan ilaglar (idelalisib)

- Nitrat ttirevleri ve ilgili ajanlar

- Ortostatik hipotansiyona (aniden ayaga kalkinca kan basincinin diismesi) neden olan
ilaglar

- lzofluran, sevofluran ve enfluran gibi inhalasyon anestezikleri (solunum yoluyla
uygulanan anestezikler)

Bir operasyon gecirecek oldugunuz takdirde anestezi uzmaninizin baska hangi ilaglari aldiginizi
bilmesi gerekecektir ¢iinkii aldigmiz ilaglardan bazilari NICARDIPINE AGUETTANT in
etkisini degistirebilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NICARDIPINE AGUETTANT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
Bu ilag size hastanede uygulanacaktir.

Doktorunuz size uygulanacak NICARDIPINE AGUETTANT dozuna karar verecektir. Bu
doz, kan basincinizi ne kadar ve hangi hizda diisiirmek istediklerine gore belirlenecektir.



Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag bir toplardamarmiz igine yavasga enjekte edilecektir. Tedavi uygulandig: sirada kan
basinciniz 6lgiilecektir ve kan basinciniz normal araliga denk gelecek sekilde doz ayarlamasi
yapilacaktir.

NICARDIPINE AGUETTANT size bir doktor tarafindan uygulanacaktir ve doktor size
hastaliginiz i¢in dogru dozun verildiginden emin olacaktir. Herhangi bir endiseniz varsa liitfen
doktorunuza veya hemsirenize daniginiz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Dikkatli kullanilmast gerekir.
Ozel kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger NICARDIPINE AGUETTANT in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izlenimiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NICARDIPINE AGUETTANT kullandiysaniz:

Belirtiler:

Nikardipin hidrokloriirle doz asimi potansiyel olarak belirgin hipotansiyon (diisiik kan basinci)
bradikardi (diisiik nabiz) , carpinti, sicak basmasi, sersemlik, kollaps (etkin kan dolagiminin
aniden ortadan kalkmasi sonucu biling kaybi yasamak ve aniden yere yigilmak), periferik 6dem
(ayak bilekleri ve bacaklarda sislik), konfiizyon (sersemlik), konusma bozuklugu ve
hiperglisemiye (kan sekerinde yiikselme) neden olabilir.

Tedavi:

Doz asimi durumunda kalp ve solunum fonksiyonu takip edilmelidir. Asir1 tansiyon diismesi
durumunda herhangi bir kan hacmi artiricinin toplardamar yoluyla uygulanmas: ve yatar
pozisyonda bacaklarin yukar: kaldirilmasi ile tedavi edilebilir.

Nikardipin diyaliz yoluyla viicuttan uzaklastirilamaz.

NICARDIPINE AGUETTANT ' tan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor
veya eczacr ile konusunuz.



NICARDIPINE AGUETTANT’1 kullanmayr unutursamz

Bu ilag¢ size tibbi gézlem altinda verileceginden gerekenden daha fazla alma olasiliginiz
diistiktiir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:n:z.

NICARDIPINE AGUETTANT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olmasi beklenmemektedir.

4.  Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi NICARDIPINE AGUETTANT 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilmiyor.

En sik gozlenen olaylar bas agrisi, bas donmesi, periferik 6dem, garpinti ve sicak basmasidir.

Cok yaygin
e Basagnsi

Yaygin
e Bas donmesi
e Bacaklarda veya ayak bileklerinde sislik
e Kalp atim hizinda artis, kalbin atisin1 hissetmek (¢arpinti)
e Ozellikle ayaktayken olmak iizere, diisiik kan basinci. Bu durum bas dénmesine, sersemlik
veya bayilmaya neden olabilir
e Bulant1 hissi veya kusma

Bilinmiyor
e Kandaki trombosit diizeylerinde azalma (¢iiriik olusumu veya kanama riskini artirr)
e Kalp hizinda azalma ile ortaya ¢ikan ve halsizlige neden olabilen kalpte iletim
bozukluklar
e Yavas kalp atimi
e (GOgils agrist
e Akcigerlerde siv1 artigina ve nefes darligina yol acan kalp problemleri



Barsaklarin bir boliimiinde veya tamaminda motor aktivitenin kaybolmasi
Deride kizariklik

[lacin verilmis oldugu toplardamarda enflamasyon

» Karacigerin galisma seklini gosteren testlerin sonuglarinda degisiklikler

» Yaygin alerjik reaksiyon

* Deri dokiintiisii

* Yiizde kizarma ve sicaklik hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsan:iz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz 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.

5. NICARDIPINE AGUETTANT ’1n saklanmasi

NICARDIPINE AGUETTANT": ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi VYerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.
Hastaneniz bu ilac1 uygun sekilde saklayacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NICARDIPINE AGUETTANT "z kullanmay:niz.
Son kullanma tarihi belirtilen aymn son giiniidiir.

Agmadan once: 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ampulii 1giktan korumak icin dis karton ambalajinda saklayiniz.

Actiktan sonra: Polipropilen enjektor icinde %5’lik dekstroz ¢ozeltisi igindeki seyreltilmis
veya seyreltilmemis ¢ozeltinin  fizikokimyasal stabilitesinin, +25°C  sicaklikta 1giktan
korunarak saklandiginda 24 saat oldugu ortaya konmustur.

Bununla birlikte, mikrobiyolojik agidan bu tiriin hemen kullanilmalidir.
Ilaglar atik su veya evsel ¢op yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglari nasil elden
¢ikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler gevrenin korunmasina yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan ilaglar1 ¢pe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05


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

Uretim yeri:  Laboratorie Aguettant
1 rue Alexander Fleming
69007 Lyon - France

Bu kullanma talimat: 09/02/2023 tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulama yolu:
NICARDIPINE AGUETTANT sadece siirekli intravenéz infiizyon yoluyla uygulanmalidir.

NICARDIPINE AGUETTANT yalnizca hastaneler ve yogun bakim tiniteleri gibi, iyi diizeyde
kontrol edilen ortamlarda uzmanlar tarafindan, kan basinci siirekli sekilde takip edilerek
uygulanmalidir.

Uygulama hiz1 bir elektronik enjektor pompas: veya voliimetrik pompa kullanilarak dogru
sekilde kontrol edilmelidir. Kan basinci ve kalp atim hizi uygulama sirasinda en az 5
dakikada bir ve sonrasinda yasamsal belirtiler stabil hale gelene kadar, nikardipin
uygulamasinin bitimini takip eden en az 12 saat siiresince, izlenmelidir.

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi

Antihipertansif etki, uygulanan doza bagh olacaktir. istenen kan basincina ulasilmasi igin
uygulanacak doz rejimi hedeflenen kan basinci, hastanin yaniti, yas1 ve durumu temelinde
degiskenlik gosterebilir.

Gecgimsizlikler

Bir merkezi ven6z damar yoluyla uygulanmadigi takdirde kullanimdan once 0,1 — 0,2
mg/mL’lik bir konsantrasyon elde edilecek sekilde seyreltilmelidir. 6’nin tizerinde pH
degerine sahip ¢ozelti halindeki iriinlerle (6rnegin sodyum bikarbonat ¢ozeltisi, Ringer,
diazepam, furosemid, metoheksital sodyum, tiyopental) ¢6kme riski mevcuttur. Salin
cozeltilerinin varliginda nikardipinin infiizyon ekipmaninin plastik materyaline tutunma riski
mevcuttur.

Yetiskinler:

Baslangi¢ dozu: Tedavi 15 dakika siiresince 3-5 mg/saat dozunda siirekli NICARDIPINE
AGUETTANT uygulamasiyla baglamalidir. Hiz, 15 dakikada bir yapilacak 0,5 veya 1 mg’lik
artiglarla yiikseltilebilir. infiizyon hiz1 15 mg/saati asmamalidir.

Idame dozu: Hedef kan basincina ulasildiginda terapétik etkinin korunmast icin doz progresif
olarak, genellikle 2 ile 4 mg/saat arasina, diistiriilmelidir.

Bir oral antihipertansif ajana gegis: Farkli bir oral tedavi uygulanirken NICARDIPINE
AGUETTANT kesilmeli veya asagi yonde titre edilmelidir. Yeni oral antihipertansif ajanin



etkisinin baslangicindaki gecikme siiresi hesaba katilmalidir. Istenen etkiye ulasilana kadar kan
basinci takibine devam edilmelidir.

Ayni zamanda giinlik 3 doz halinde 60 mg/giin dozunda uygulanan 20 mg oral nikardipin
kapsiile veya giinliik 2 doz halinde 100 mg/giin dozunda uygulanan 50 mg uzatilmig salimh

tablete de gegis yapilabilir.
Ampullerin agilmasina iliskin talimat:

1. Ampuli renkli nokta yukar: bakacak sekilde tutun. Ampuliin tist kisminda siv1 varsa
sivinin ampuliin gévdesine inmesi igin ampule hafif¢e vurun.

2. Ardindan ampuliin st kismini kavrayin (u¢ kisminin iizerinden) ve ampulii kirmak
i¢in gii¢ uygulayin.




