KULLANMA TALIMATI

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM 1000 mg/2 mL IM/IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine veya damar icine uygulanir.

Steril

+ Etkin madde: Metamizol sodyum 1000 mg
* Yardimct madde: Enjeksiyonluk su

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, ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM nedir ve ne icin kullanilir?
2. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM'u kullanmadan énce dikkat edilmesi

gerekenler
3. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM nedir ve ne icin kullamlir?
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM, metamizol sodyum etkin maddesini igerir. Bir
ampul i¢inde 1 g metamizol sodyum vardir. Bir ampul i¢inde 2 mL ¢ozelti bulunur ve
¢Ozeltinin 1 mL'sinde 500 mg etkin madde bulunur. 10 adet ampul igeren ambalajlarda
kullanima sunulmustur.

Piyasada ayrica metamizol igeren tablet, surup ve oral damla formlar: da bulunmaktadir.




TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM, pirazolon grubuna ait agr1 kesici ve ates

diisiiriicii olarak kullanilan bir ilagtir.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM asagidaki durumlarin tedavisi i¢in kullanilir:
- Yaralanma veya cerrahi sonrasi ani gelisen (akut) siddetli agr1

- Kramp benzeri karin agris1 (kolik)

- Kansere bagli agr1

- Baska bir tedavinin miimkiin olmadig1 diger akut veya kronik siddetli agr1

- Diger 6nlemlere yanit vermeyen yiiksek ates

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonluk ¢ozelti yalmzca, diger formlarla

(tablet, surup veya oral damla) tedavinin miimkiin olmadig1 durumlarda kullanilmalidir.

2. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM'u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ:

-Ilacin igerdigi metamizol sodyum etkin maddesine veya diger maddelerden birine veya
benzer ozellikler tasiyan pirazolon (6rn. fenazon, propifenazon) veya pirazolidin (6rn.
fenilbutazon, oksifenbutazon) olarak adlandirilan gruplara dahil ilaglara karsi alerjiniz
(asir1 duyarliliginiz) varsa. Bu etkin maddeleri aldiktan sonra bazi beyaz kan hiicrelerinin

siddetli derecede azalmasi (agraniilositoz) gibi reaksiyonlar gelistiren hastalar1 da kapsar.
-Kemik iligi fonksiyonunuzda bozukluk varsa (6rn. kanser tedavisi olduysaniz)

-Kan hiicresi yapimidan sorumlu olan viicut sisteminizde bir hastalifiniz varsa

(hematopoetik hastaliklar)

-Agr1 kesicilere karst bilinen bir intoleransiniz (ilacin etkisine dayaniksizlik,
tahammiilsiizliik) varsa (iirtiker veya anjiyoddeme (yliz, dil ve bogazda sisme) sebep olan
analjezik kaynakli astim veya agr kesici intoleransi). Bu durum salisilatlar, parasetamol,
diklofenak, ibuprofen, indometazin, naproksen gibi agr1 kesici ilaglar1 kullandiktan sonra,
alt solunum yollarinda gegici daralma reaksiyonu (bronkospazm) gelisen veya deride asir1
kasintt ve kizarikliklar ile seyreden kurdesen, burun akintisi, deride veya solunum

yollarinda sigsme (iirtiker, rinit, anjiyoddem) gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gelisen
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hastalar1 kapsar.

-Akut intermitan hepatik porfiria adi1 verilen bir hastaliginiz varsa (hemoglobin olusumu

bozukluguna sebep olan kalitsal bir hastalik),

-U¢ aylktan kiiciik bebeklerde; bu hastalarda kullanima yénelik bilimsel veri

bulunmamaktadir.

-Kalitsal glukoz -6- fosfat dehidrogenaz eksikliginiz varsa (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi

riski tastyan bir kalitsal hastalik)
-Kan basinciniz diisiikse veya kan dolagiminiz zayifsa
-Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz

-Emziriyorsaniz

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ:

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM pirazolon tiirevi olan metamizol etkin
maddesini igerir ve nadir fakat hayati tehdit edici olabilen sok (kan dolasiminin ani olarak
durmasi) ve agraniilositoz (bir tip beyaz kan hiicrelerinin sayisinin énemli derecede

azalmasina bagl gelisen ciddi bir durum) riski tagir.

Eger asagidaki belirtilerden biriyle karsilasiyorsaniz TURKTIPSAN METAMIZOL
SODYUM enjeksiyonluk ¢ozelti kullanmay1 birakin ve hemen bir doktora bagvurun, ¢linkii
bu olasi agraniilositozu gosterebilir:

- Genel saglik durumunuzun beklenmedik bir sekilde kdtiilesmesi (ates, titreme, bogaz
agris1 veya yutkunma giicliigii gibi),

- Kalic1 veya yeni ates baslangici,

- Ozellikle ag1z, burun ve bogazda veya genital veya anal bolgede agrili yaralar (mukoza
zarinda degisiklikler).

Bakiniz Boliim 4 “Olasi yan etkiler nelerdir?”

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’a karst bir alerjik reaksiyonunuz varsa
(anafilaktoid reaksiyon), diger agr kesicilere karsi da ayni sekilde reaksiyon gosterme riski

tasirsiniz.



TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’a kars1 alerjik veya diger (bagisiklik sistemi
kaynakli) savunma reaksiyonlari gdstermisgseniz (Ornegin agraniilositoz), fenazon,
propifenazon, fenilbutazon veya oksifenbutazon gibi diger pirazolon ve pirazolidinlere

(kimyasal olarak ilgili maddeler) kars1 da ayn1 sekilde reaksiyon gosterme riski tasirsiniz.

Diger pirazolonlara, pirazolidinlere veya diger agr1 kesicilere karsi alerjik reaksiyon veya
diger bagisiklik sistemi kaynakli reaksiyon gosteriyorsaniz, TURKTIPSAN METAMIZOL
SODYUM’a da ayni sekilde reaksiyon gosterme riskiniz yiiksektir.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’un damar igine veya kas i¢ine uygulanmasi
Metamizol sodyum’un agiz yoluyla alinan formlarina kiyasla, ciddi alerjik reaksiyonlarin

goriilmesi agisindan daha yiiksek risk tagir.

Tedavi sirasinda ates, titremeler, bogaz agrisi, agiz i¢inde yaralar ortaya ¢ikmasi halinde
tedaviyi hemen kesiniz ve size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz. Kandaki
graniilosit adi verilen ve viicut savunmasi i¢in Onemli role sahip hiicrelerin asirt
azalmasiyla karakterize bu bozukluk (agraniilositoz), en az bir hafta siiren ve bagigiklik
sistemini ilgilendiren, alerjik kokenli bir olaydir. Bu reaksiyonlar ¢ok nadirdir, ancak
siddetli ve yasami tehdit edici olabilir ve 6liimle sonuglanabilir. Bunlar doza bagli degildir

ve tedavi sirasinda herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir.

Tedavi sirasinda kolayca olusan ya da asir1 morarmalar, deri iginde yiizeysel olarak
goriilebilen kanamalar, burun veya dis etlerinde nedensiz kanamalar olusursa, bu belirtiler
pihtilagsmadan sorumlu kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina (trombositopeni) bagli olarak
ortaya ¢ikmig olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkaci varsa, tedaviyi kesiniz ve

derhal doktorunuza bagvurunuz.

Tedavi sirasinda genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, ¢iiriikler, kanama, ciltte
solukluk goriiliirse bu belirtiler, biitiin kan hiicrelerinin sayisinin azalmasina (pansitopeni)
bagl olarak ortaya ¢ikmis olabilir. Sizde bu belirtilerden biri veya birkag1 varsa, tedaviyi
kesiniz ve derhal doktorunuza basvurunuz. Bu durumda doktorunuz kan hiicrelerinizin

say1s1 normale donene kadar sizi kan testleri yaparak takip edecektir.

Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya Anafilaktik reaksiyonlar)
Asagidaki durumlarin mevcut oldugu hastalar, metamizole kars1 gelisebilecek olas1 ani ve

asir1 siddette alerjik reaksiyonlar agisindan 6zel bir risk altindadirlar:



* Agn kesicilere veya romatizma ilaglarina karsi intolerans; bu durum siddetli kasinti,
urtiker ve yiiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem) gibi problemlere sebep olabilir
(irtiker veya anjiyoddeme neden olan analjezik kaynakli astim veya agr1 kesicilere
intolerans, ‘TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz)

*  Solunum giicligii (6rnegin akcigerdeki kiiciik hava kanallarinin daralmasi (bronsiyal
astim) sebebiyle meydana gelen solunum gii¢liigii), 6zellikle bu duruma eslik eden

burun ve siniislerde iltihap (rinosiniizit) ve nazal poliplerin olmasi durumunda
* Kronik iirtiker

» Alkol intoleransi; yani, belli alkollii iceceklerin az bir miktarina dahi burun akintisi,
gozlerde asir1 yasarma ve belirgin yiiz kizariklig1 gibi belirtilerle reaksiyon olusmasi.
Alkole kars1 bu tip bir intolerans durumu agr1 kesicilere karsi teshis edilmemis bir
intoleransin belirtisi olabilir (‘TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz).

* Boyalara (6rn. tartrazin) veya koruyucu maddelere (6rn. benzoatlar) kars1 alerji

Alerjik reaksiyonlar agisindan yiiksek risk tasiyan hastalarda TURKTIPSAN
METAMIZOL SODYUM sadece olasi riskleri beklenen faydalara karsi dikkatlice
degerlendirildikten sonra kullanilmalidir (ayrica “TURKTIPSAN METAMIZOL
SODYUM’u asagidaki durumlarda kullanmayiniz” boliimiine bakiniz). Boyle bir durumda
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM kullanilmasima karar verilmisse, hasta
yakindan takip edilmeli ve acil durum tedavisi i¢in gerekli kosullar her zaman hazir

bulundurulmalidir.

Ozellikle hassas hastalarda anafilaktik sok gelisebilir (4. Olasi yan etkiler nelerdir?
boliimiine bakiniz). Bu sebeple, astimi olan veya asir1 duyarlilik reaksiyon olusumuna

egilimi olan (atopi) hastalarda 6zel dikkat gosterilmesi tavsiye edilir.

Siddetli deri reaksiyonlar1

Tedavi sirasinda Stevens-Johnson sendromu (derinizde igi su dolu kabarciklar veya yaygin
kizariklik ve soyulmaya neden olan ciddi deri reaksiyonu) ve toksik epidermal nekroliz
(deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) gibi yasami tehdit eden deri

reaksiyonlar1 bildirilmistir. Genellikle i¢i sivi dolu kabarciklar veya agrili yaralarin



(mukozal lezyonlar) eslik ettigi, deri dokiintileri ortaya ¢ikarsa derhal tedaviyi
kesiniz.Sizde bu belirtiler ortaya gikarsa TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u bir

daha hi¢ kullanmayniz.

Tansiyon diisiikliigii

Metamizol uygulamasi tansiyon diisiiklii§iine neden olabilir (ayn1 zamanda ‘4. Olas1 yan
etkiler nelerdir?’ bdliimiine bakiniz). Bu tip bir durumun gériilme olasilig1, enjeksiyonluk
cozelti formunda tablet formuna kiyasla daha yiiksektir.

Asagidaki durumlarda bu risk daha yiiksektir:

+ Onceden tansiyon diisiikliigii bulunan hastalar, asir1 sivi kaybetmis olan hastalar,
dolasim1 dengede olmayan, dolagim yetmezligi olan hastalar (6rnegin kalp krizi veya ciddi
yaralanmalar ge¢irmis hastalar)

* Yiiksek atesi olan hastalar

« Enjeksiyonun damara gok hizli uygulanmasi durumu (‘3. TURKTIPSAN METAMIZOL
SODYUM nasil kullanilir?” boliimiine bakiniz)

Dolayistyla TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM tedavisinin gerekliligi dikkatli bir
sekilde degerlendirilmeli ve yakin medikal gozetim altinda uygulanmalidir
(‘TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz). Tansiyon diismesi (hipotansif reaksiyonlar)
riskini azaltmak i¢in kan dolasimi kontrolii gibi Onleyici tedbirlerin alinmasi gerekli

olabilir.

Tansiyon disiikliigiiniin kesin olarak onlenmesi gereken durumlarda (6rnegin ciddi bir
koroner kalp hastaliginiz veya beyin damarlarinizda kan akisinin smirlanmasina neden

olan daralma varsa (belirgin stenoz) TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM, kan

dolagimina iligkin dikkatli bir izlem yapilmadan kullanilmamalidir.

Kan basincinda ciddi bir diisiis riskini en aza indirmek ve alerjik reaksiyonun ilk belirtileri
gorildiiglinde enjeksiyonun durdurulabilmesini saglamak amaciyla, damar i¢i uygulama

cok yavas yapilmalidir (dakikada 1ml’yi (0.5 g metamizol) asmamalidir).

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonluk ¢dzelti sadece kan basincinda
bir diisiisten kesin olarak kaginilmasi gerektigi durumda eger kan dolagimina iliskin
dikkatli bir izleme yapiliyorsa kullanilabilir, 6rn.;

- Ciddi koroner kalp hastalig1 olan hastalarda,
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- Beyin damarlarinda kan akisinin sinirlanmasina neden olan daralma olan hastalarda,

Kan basincinda ciddi bir disiis riskini en aza indirmek ve enjeksiyonu alerjik reaksiyonun
ilk belirtilerinde durdurabilmek igin, TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’un
intravendz enjeksiyonu ¢ok yavas, yani dakikada 1 mL'den (veya 0,5 g metamizol sodyum

monohidrat) daha az miktarda uygulanmalidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger fonksiyon bozukluklari olan hastalarda TURKTIPSAN
METAMIZOL SODYUM yalnizca yarar/risk oranmin mutlak bir degerlendirmesinden
sonra ve gerekli dnlemler alinarak kullamilmalidir (‘3. TURKTIPSAN METAMIZOL
SODYUM nasil kullanilir? - Bobrek/karaciger yetmezligi’ bolimiine bakiniz).

Yenidoganlar ve bebekler
Yenidoganlarda ve 3 ayliktan kii¢iik bebeklerde, bu durumda kullanima iligkin bilimsel

veri bulunmadigindan, metamizol sodyum tedavisi uygulanmamalidir.

Yasli hastalar

Yaglh hastalarda ilacin viicuttan atilmasinda gecikme s0z konusu olabilir (‘3.
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM nasil kullanilir? — Yash hastalar’ boliimiine
bakiniz).

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM, ge¢imli olduklari onaylanmadigi miiddetce,

baska ilaglarla ayn1 anda uygulanmamalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecgerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’un bu formu agizdan alinmaz. Damar igine

veya kas i¢ine uygulanir.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM kullanirken, miimkiin oldugunca alkol

almayiniz.



Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz

bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Hamileligin ilk ii¢ aymmda metamizol kullanimina iliskin mevcut veriler sinirlidir ancak bu
sinirli veriler embriyoya zararl etkiler oldugunu gostermemektedir. Baska bir tedavi
seceneginin bulunmadigi secilmis durumlarda, doktorunuza veya eczaciniza damistiktan
sonra ve metamizol kullaniminin yararlarinin ve risklerinin dikkatlice tartilmasinin
ardindan ilk ve ikinci ii¢ aylik donemde tek doz metamizol kullanimi kabul edilebilir.
Bununla birlikte, genel olarak, ilk ve ikinci li¢ aylik donemde TURKTIPSAN
METAMIZOL SODYUM kullanimi nerilmez.Hamileligin son ii¢ aymnda, anne ve ¢ocuk
icin artan komplikasyon (kanama, dogmamis bir ¢ocugun normalde sadece dogumdan
sonra kapanan Duktus Botalli ad1 verilen énemli bir damarinin erken kapanmasi) riski

nedeniyle TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM kullanmamalisimniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Metamizoliin par¢alanma friinleri kayda deger miktarda anne siitiine gecer ve emzirilen
bebek igin risk goz ardi edilemez. Ozellikle emzirme déneminde tekrarli sekilde
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM kullanimindan kagimilmalidir. Tek  bir
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM uygulamasi durumunda, annelerin dozu
aldiktan sonra 48 saat boyunca siitlerini sagmalar1 ve atmalar1 6nerilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Metamizol Onerilen dozlarda kullanildiginda konsantrasyon ve reaksiyon yetenegini
bozduguna dair bir bilgi bulunmamaktadir. Bununla beraber, tedbir amagli olarak en
azindan yiiksek dozlarda, konsantrasyon ve reaksiyon yeteneginin bozulabilecegini goz
oniinde bulundurarak, ara¢ ya da makine kullanimindan ve diger riskli aktivitelerden

kagimniniz. Ozellikle birlikte alkol kullandiysaniz tasit siirmeyiniz, makine kullanmayiniz.
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TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM ’un iceriginde bulunan bazi yardimci

maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her 1 ml’lik ¢ozeltisinde 32,7 mg sodyum (sofra tuzunun ana bileseni) igerir.
Bu miktar, bir yetiskin i¢in Onerilen maksimum giinliikk sodyum aliminin yaklasik %
1,6'sina esdegerdir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde

bulundurulmalidir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Su anda baska bir ila¢ kullaniyorsaniz ya da kullanma olasiliginiz varsa veya yakin

zamanda kullandiysaniz, doktorunuza ya da eczaciniza sdyleyiniz.

Ozellikle, TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonluk ¢ozeltiyi etkileyen
veya etkileyebilecek olan asagidaki ilaglart doktorunuza sdyleyin.

- Bagisiklik sistemini baski altina almak icin kullanilan bir ila¢ olan siklosporin,
Eger bu ilaglar ayn1 anda kullaniliyorsa, doktorunuz siklosporin kan seviyelerinizi takip

edecektir.

- Kanser veya romatizmal hastaliklari tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan
metotreksat,

Bu ilaclarin birlikte kullanilmasi, 6zellikle yash hastalarda metotreksatin kan iizerindeki
olasi etkisini artirabilir. Bu nedenle bu kombinasyondan kaginilmalidir.

- Kalp korumas1 amaciyla diisiik dozlarda alinan asetilsalisilik asit,

Bu ilaglarin birlikte kullanilmasi, asetilsalisilik asidin kan pulcuklarinin pihtilagsmasi
iizerindeki etkisini azaltabilir.

- Depresyon ve sigara birakma tedavisinde kullanilan bir ilag olan bupropion,

Eger bu ilaglar es zamanli kullanilirsa, bupropion kan seviyelerinin diismesine yol agabilir.
- Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan klorpromazin,

Eger bu ilaclar es zamanli kullanilirsa, viicut sicakliginda asir1 bir azalma goriilebilir.
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM un dahil oldugu ilag grubu olan pirazolonlarin
kullanimi, diger bazi ilaglarla etkilesimlere yol acabilir:

- Kanin pihtilasmasini 6nlemek i¢in alinan ilaglar,

- Yiiksek tansiyonu ve belirli kalp hastaliklarini tedavi etmek i¢in kullanilan bir ila¢ olan
kaptopril,

- Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum,



- Triamteren gibi ditiretik ilaglar,
- Kan basincini diistirmek i¢in kullanilan ilaglar.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonluk ¢dzeltinin de bu etkilesimlere ne

Olciide neden oldugu bilinmemektedir.

Laboratuvar testleri iizerinde etkiler

Eger TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonluk ¢ozelti kullaniyorsaniz,
herhangi bir laboratuvar testi (6rnegin kreatinin, yag, HDL-kolesterol veya iirik asit
testleri) yaptirmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz, ¢iinkii metamizol bazi sonuglari

etkileyebilir.

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

veriniz.

3. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar:

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonluk ¢ozelti mutlaka doktor
kontroliinde uygulanir.
Doktorunuz hastaligmmiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Doz agrinin veya atesin siddetine ve hastanin TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’a

hassasiyetine baglidir.

Eger tek dozun etkisi yetersizse veya sonrasinda analjezik etki azalirsa, doktorunuz asagida

detaylar1 verilen maksimum giinliik doza kadar ilave bir doz uygulayabilir.

Her zaman agriy1 ve atesi kontrol edebilecek en diisiik doz se¢ilmelidir. Uygulamadan 30
dakika sonra belirgin bir etki beklenebilir. Maksimum giinliik doza bagl olarak, bir defada

alinan dozlar (tek dozlar), 6-8 saat araliklarla giinde dort kez verilebilir.

Yetiskinler ve 15 yas ve tizeri gengler:
Yetiskinler ve 15 yas ve iizeri genglerde (agirhigi 53 kg’dan fazla olanlar) tek bir doz
olarak damar icine veya kas i¢ine 1 — 2 mL verilebilir. Eger gerekli ise, uygulanan tek doz

5 mL’ye kadar (2500 mg metamizol sodyuma esdeger) artirilabilir. Maksimum giinliik doz
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8 mL’dir. Eger gerekli ise, giinliik doz 10 mL’ye kadar (5000 mg metamizol sodyuma
esdeger) artirilabilir.

Bebekler ve ¢ocuklar:

Cocuklar ve 14 yasina kadar genclerde bireysel doz olarak viicut agirlig1 kilogrami basina
8 ila 16 mg metamizol verilebilir. Ates durumunda, ¢ocuklarda genellikle viicut agirligi
kilogrami basina 10 mg metamizol uygundur.

Damar i¢ine veya kas i¢ine uygulanacak tek dozlar i¢in asagida verilen doz semasi rehber

olarak kullanilabilir:

Cocuk yas aralify Tek doz Maksimum giinliik doz
(viicut agirhigr)

ok 5540 002l o408mL
(yakljs-li};islS kg) 0.2-:0,5mL 0,8-2,0 mL
(yakla:;lf fg-szs kg) 03-08mL 1,2-32mL
(yakla;-l? éyfso kg) 0.4-1,0ml 1,6-4,0 mL
(yaklzlag;liéi]fS kg) 0.5-1,4 mlL 2,0-5,6 mL
(yaklizl-liigfl% kg) 0.8-1,8 mL 3,2-7,2mL

Tedavi siiresi
Hastaligimzin yapisina ve siddetine bagli olarak tedavi siirenize doktorunuz karar

verecektir.

Agn kesicilerin 6zellikle bir doktora veya dis hekimine danigsmadan 3 ila 5 giinden fazla

kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢ine ve damar igine uygulanir. Ancak, bebeklerde (3- 11 aylik) yalnizca kas igine
uygulama yapilir. Kas i¢i enjeksiyon her zaman viicut sicakligindaki bir ¢ozelti i¢inde

uygulanmalidir.
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonluk ¢dzelti damar ici ve kas ici ilag

uygulanmas1 konusunda egitimli bir saglik personeli tarafindan uygulanir.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM %5 glukoz, %0.9 salin veya laktatli ringer
coOzeltisi ile karistirilabilir veya seyreltilebilir. Bununla beraber, bu karisimlarin stabilitesi

sinirli oldugundan, inflizyon derhal uygulanmalidir.

Kan basincindaki diisiis doza bagli oldugundan, tek doz olarak 1 g’dan fazla
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonu  kullanomi  dikkatlice

degerlendirilmelidir.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyonu (damar igi veya kas i¢i) hasta yatar

durumdayken ve yakin medikal izlem altinda yapilmalidir.

Kan basincinda ciddi bir diisiis riskini en aza indirmek ve alerjik reaksiyonun ilk belirtileri
goriildiigiinde enjeksiyonun durdurulabilmesini saglamak amaciyla, damar i¢i uygulama

cok yavas yapilmalidir (dakikada 1ml’yi (0.5 g metamizol) agsmamalidir).

AMPULUN ACILMASI

Gekme

=

Ampuli nokta yukariya
gelecek sekilde tutun.
Cekmenin icinde sollisyon
varsa asagl akmasi i¢in
ampule yavasca vurun veya
ampulii sallayin.

Ampulil nokta yukari gelecek
sekilde tutarak cekmeyi
asaglya dogru cekerek kirin,

Degisik yas gruplari:
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Cocuklarda kullanima:

Doktorunuz ¢ocugunuzun yasi, viicut agirligr ve hastaligina bagli olarak ilacin dozunu ve
uygulama seklini belirleyecektir.

Cocuklarda yasa ve viicut agirligina baglh olarak onerilen dozlar i¢in liitfen yukaridaki

tabloya bakiniz.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM 3 ayliktan kiiciik bebeklere uygulanmamalidir.

3 ayliktan kiiciik bebekler i¢in baska dozaj formlar1t mevcuttur.

Yashlarda kullanima:
Yash hastalarda doktorunuz bobrek ve karaciger fonksiyonlarindaki olas1 bozulmalar1 goz

ontinde bulundurarak dozda ayarlama yapacaktir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi

Bobrek veya karaciger problemleri olan hastalarda, ilacin viicuttan atilma hiz1
diiseceginden, tekrarlanan yiliksek dozlardan kacinilmalidir. Kisa siireli tedavide, doz

azaltilmasi gerekli degildir. Uzun dénem kullanimina iligkin veri mevcut degildir.

Genel saghk durumu bozuk olan ve -bobrek yetmezligi olan hastalar:
Genel saglik durumu bozuk olan ve -bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalarda,

yikim Uriinlerinin atilimi gecikebileceginden doz azaltilmalidir.

Eger TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna
dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM
kullandiysaniz:

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM doktor denetiminde kullanilacag igin, boyle bir
durumun gelismemesi i¢in gereken tedbirler alinacaktir. Béyle bir durum s6z konusu

oldugunda ise uygun tedavi yapilacaktir. Asir1 doz belirtileri bulanti, kusma, karin agrisi,
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bobrek fonksiyon bozuklugu/akut bobrek yetmezligi (6rnegin interstisyel nefrit belirtileri-
istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi), bas donmesi, uyku hali, biling
kaybi, kramplar, tansiyonun diiserek dolasimin durmasi (sok), kardiyak aritmidir
(tasikardi).

Not: Cok yiiksek dozlardan sonra, zararsiz bir metamizol yikim {riiniiniin atilim1 sirasinda

idrar rengi kirmiziya donebilir.

TURKTIPSAN ~METAMIZOL SODYUM'dan  kullanmaniz ~ gerekenden  fazlasini
kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM ’u kullanmay1 unutursaniz:

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir

durumun gelismemesi igin gereken dnlemler alinacaktir.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek
etkiler:

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’un iceriginde bulunan

maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u kullanmay1
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil

boliimiine basvurunuz:

+ Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya anafilaktik reaksiyonlar)

Bu reaksiyonlarin daha hafif oldugu durumlarda goriilen belirtiler sunlar1 igerir: gozlerde
yanma, Oksiiriik, burun akintisi, hapsirma, gogiiste sikisma hissi, ciltte kizarma (6zellikle
yiizde ve bas bolgesinde), kurdesen ve yiiziin sismesi ve daha seyrek olarak bulant1 ve
karin bolgesinde kramplar. Bu tip reaksiyonlara dair 6zel uyarict belirtiler yanma hissi,
yaygin kasinti ve dil iistii ve altinda ve Ozellikle avug iclerinde ve ayak tabanlarinda

sicaklik hissidir. Daha hafif seyreden bu reaksiyonlar, siddetli kurdesen, siddetli
14



anjiyoddem (yliz, dil ve bogazda sisme), siddetli bronkospazm (alt solunum yollarinda

kramp benzeri daralma), kalp atimlarinin hizli ve diizensiz olmasi (ayn1 zamanda bazen

kalp atisinda yavaslama), kalp atis1 bozukluklari, tansiyon diisiikliigii (bazen Oncesinde
tansiyonda ylikselmeyle birlikte goriilen), biling kayb1 ve kan dolasimi soku gibi daha
siddetli durumlara ilerleyebilir.

Bu reaksiyonlar 6zellikle damar igine enjeksiyon sonrasinda olusabilir ve yasami tehdit

edici hatta baz1 durumlarda 6liimle sonuglanabilecek kadar ciddi olabilir. Bu reaksiyonlar,

ilag daha 6nce bircok higbir sikayete yol agmadan kullanilmis olsa bile ortaya ¢ikabilir.

Analjezik kaynakli astimi olan hastalarda, alerjik reaksiyonlar tipik olarak astim ataklari

halinde ortaya ¢ikar (‘TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ’ boliimiine bakiniz).

» Kolayca olusan ya da asir1 morarmalar, derinizin altinda toplu igne basi biiyiikliiglinde
ylizeysel olarak goriilebilen kanamalar, burun veya dis etlerinde nedensiz kanamalar
olursa (trombositopeni belirtisi olabilir)

* Derinizde i¢i su dolu kabarciklar veya yaygin kizariklik ve soyulmaya neden olan ve
hayati tehdit eden ciddi deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal
nekroliz) olursa

* Agiz, burun ve bogazda veya genital veya anal bolgede yaralar, bogazinizda agr1 ve
sislik, yutkunma giicliigii, titreme, dliismeyen veya tekrarlayan ates (agraniilositozun
belirtisi olabilir)

* Genel kiriklik, enfeksiyon, diismeyen ates, ¢iiriikler, kanama, ciltte solukluk. Bu
belirtiler, o6liimle sonuglanabilen pansitopeniye (biitiin kan hiicrelerinin sayisinda
azalma) bagl olarak ortaya ¢ikmis olabilir.

 Kounis sendromu (alerjiye bagli gelisen kalp krizi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM ’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir. Bilinmiyor: eldeki verilerden
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hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan:

- Mor ila koyu kirmizi renkte, bazen kabarcikli deri dokiintiisii (sabit ilag erlipsiyonu)

- Alerjik reaksiyon belirtileri ile ilgili olmaksizin dogrudan ilaca bagli olarak gelisen kan
basincinda diisiikliik. Bu tip reaksiyon yalnizca nadir olarak kan basincinda ciddi bir
diisiise neden olabilir. ilacin damara hizli enjekte edilmesi kan basincinda diisme riskini
arttirmaktadir. Anormal yiiksek ates durumunda kan basincinizin diisme riski artabilir.

Kan basincinda ciddi bir diisiisiin tipik belirtileri kalbin hizli atmasi, ciltte solukluk,

sarsilma ya da titreme, sersemlik, bulant1 ve bayilmadir.

Seyrek:
- Alerjik reaksiyonlar (anafilaktoid veya anafilaktik reaksiyonlar)
Hafif siddette reaksiyonlarin belirtileri sunlari igerir:
» Gozlerde yanma,
« Oksiiriik, burun aktisi, aksirma,
» Gogilis darligy,
* Ciltte kizariklik, 6zellikle yiiz ve bas bolgesinde
* Yiizde kurdesen ve sislik,
* Daha seyrek: mide bulantis1 ve karin bolgesinde kramplar
Spesifik uyar1 semptomlar: arasinda dilin iistiinde ve altinda ve 6zellikle avug i¢lerinde ve
ayak tabanlarinda yanma, kasint1 ve sicaklik hissi bulunur.
Bu daha hafif reaksiyonlar, daha siddetli durumlara ilerleyebilir:
* Siddetli kurdesen,
* Siddetli anjiyoddem (girtlak i¢inde ve ¢evresinde sisme dahil),
* Alt solunum yollarinin spazmodik daralmasi,
* Hizl1 kalp atis1, bazen yavas nabiz, kalp ritmi bozukluklari,
» Kan basincinda diisme, bazen kan basincinda bir yiikselmeden 6nce ortaya ¢ikabilir.

* Biling kaybi, dolagim yetmezligi

Bu reaksiyonlar, komplikasyon olmaksizin birka¢ doz uygulandiktan sonra bile ortaya
c¢ikabilir ve bazi durumlarda yagami tehdit edecek kadar siddetli ve hatta 6liimciil olabilir.
[lag daha 6nce birkag kez komplikasyon olmaksizin uygulanmis olsa bile bu durum
geligebilir. Analjezik astim sendromu olan hastalarda asir1 duyarlilik reaksiyonlari tipik

olarak astim ataklar1 seklinde meydana gelir (bkz. Boliim 2 “TURKTIPSAN
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METAMIZOL SODYUM ' u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

Bu reaksiyonlar 6zellikle damara enjeksiyondan sonra ortaya ¢ikabilir ve bazi durumlarda
hayati tehlike olusturabilecek hatta dliimciil olabilir. ilag daha énce birkag kez
komplikasyon olmaksizin verilmis olsa bile gelisebilirler.

- Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (16kopeni)

- Deri dokiintiisii (6rnegin makiilopapiiler dokiintii)

Cok seyrek:

- Baz1 durumlarda 6liimciil olabilen, belli bir tip beyaz kan hiicrelerinin sayisinin énemli
derecede azalmasi (agraniilositoz) veya kandaki trombosit sayisinin azalmasi
(trombositopeni). Bu reaksiyonlarin bagisiklik sistemi kaynakli oldugu kabul edilmektedir.
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’un bir haftadan uzun siire kullanildigt
durumlarda agraniilositoz riskinin artabilecegine dair nadir bildirimler bulunmaktadir.
Agrantilositoz belirtileri sunlart igerir: yiiksek ates, titreme, bogaz agrisi, yutkunmada
giicliik, agiz, burun ve bogazda veya genital veya anal bolgede iltihaplanma. Bununla
birlikte, antibiyotik kullanan hastalarda bu belirtiler ¢ok diisiik seviyede olabilir.
Sedimentasyon orani ¢ok artmustir, lenf diiglimlerinde ise ¢ok hafif bir biiylime soz
konusudur.

Trombositopeninin tipik belirtileri 6rnegin derinizin altinda toplu igne basi biiyiikliigiinde
ylizeysel olarak goriilebilen kanamalar ve normalden daha ¢abuk kanama olmasidir.

- Astim ataklar1 (alt solunum yollarindaki daralmaya bagli olarak nefes alma gii¢liigii)

- Deride yaygm i¢i su dolu kabarciklar ve soyulma (Stevens- Johnson sendromu veya
toksik epidermal nekroliz)

- Bobrek fonksiyonunda akut bozulma, bazi durumlarda idrar miktarinda azalma veya
idrara ¢ikamama (oligiiri veya aniiri), idrarda protein bulunmasi (proteiniiri), veya

rahatsizligin akut bobrek yetmezligine ilerlemesi; bobrek iltihabi (akut interstisyel nefrit)

Bilinmiyor:

- Anafilaktik sok (el, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazin nefes
darligina yol agacak sekilde sismesine sebep olan siddetli alerjik reaksiyon)

- Alerjiye bagl gelisen kalp krizi (Kounis sendromu)

- Oliimciil sonuglar1 olabilen, kemik iliginde bozukluk sonucu kan hiicrelerinin
olusumunda azalma ile gelisen kansizlik (aplastik anemi), beyaz ve kirmizi kan

hiicrelerinin ve trombositlerin sayisinda azalma (pansitopeni)
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Pansitopeni ve aplastik aneminin belirtileri sunlar1 icermektedir: Genel kiriklik,
enfeksiyon, diigmeyen ates, ciirlikler, kanama, ciltte solukluk.

- Gastrointestinal kanama vakalar1 bildirilmigtir

[lacin viicudunuzda pargalanmasindan sonra olusan zararsiz bir madde olan rubazonik

asidin idrarminiz kirmizi renge boyanmasina sebep olabilir.

Uygulama bolgesi reaksiyonlart
Enjeksiyonlar enjeksiyon bolgesinde agriya ve bolgesel reaksiyonlara neden olabilir ve

hatta nadir durumlarda uygulama bolgesinde damar iltihabina sebep olabilir (flebit).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 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. TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM ’un saklanmasi
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi

Yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM u

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi: TURKTIPSAN SAGLIK TURIZM EGITIiM VE TICARET A.S.
AKYURT/ANKARA
Tel: 0312 844 15 08
e-posta: turktipsan@hs01.kep.tr

Uretim yeri: TURKTIPSAN SAGLIK TURIZM EGITIM VE TICARET A.S.
AKYURT/ANKARA
Tel: 0312 844 15 08
e-posta: turktipsan@hs01.kep.tr

Bu kullanma talimati --I--1---- tarihinde onaylanmigtir.
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Kullanim sekliyle ilgili olarak doktor ve hemsirelere yonelik uyarilar:

Sok tedavisi icin gerekli onlemler alinmali, enjeksiyon c¢ozeltisi viicut 1sisina

getirildikten sonra uygulanmahdair.

Siddetli kan basinci diisiikliigii ile sok halinin ortaya cikmasinda en sik rastlanan

sebep enjeksiyonlarin hizh yapilmasidir. Bu nedenle, ani kan basinci diismesine karsi

intravenoz enjeksiyonlar hasta yatar durumdayken kan basinci, nabiz ve solunum

kontrol altinda tutulmak kayvdivla cok vavas, dakikada 1 mL'vi gecmeyecek sekilde

yapilmahdir. Alerjik olmayan kan basinci diisiikliigii doza bagh olabilecegi icin 1 g'in
iizerindeki metamizol dozlari; ancak kesin bir endikasyon varsa kullanilmahdir.
TURKTIPSAN METAMIZOL SODYUM enjeksiyon cozeltisi, aym enjektorde baska

ilaglarla karistirilmamahdir.
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