KULLANMA TALIMATI

RYTMONORM® intravensz Soliisyon igeren Ampul
Propafenon hidrokloriir, 76 mg/20 ml
* Builag toplardamar i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanmak igindir.
« Etkin madde propafenon hidrokloriirdiir. Her 20 m{’lik RYTMONORM® Ampul, 70 mg

propafenon hidrokloriir igerir.
»  Yardime: maddeler: Glukoz monohidrat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklayymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
¢ Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizt dekiorunuza soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen wywnuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya dilsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RYTMONORM® nedir ve ne icin kullantlir?

2. RYTMONORM® u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RYTMONORM® nasd kullanlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RYTMONORM® un saklanmast

Baslhiklan yer almaktadir.
1. RYTMONORM?® nedir ve ne icin kullamhr?

RYTMONORM® Ampuliin igindeki etkin madde olan propafenon hidrokloriir, antiaritmikier
olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir. Kalpteki aritmilerin tedavisi igin kullanilir.

Aritmi, kalp atiglarinda bir diizensizlik varlig1 anlamina gelir. Kalbin bir vurugunu atlamast,
diizensiz olarak atmast, ¢ok hizh va da ¢ok vavas atmasi seklinde gdzlenebilir. Propafenon,
diizensiz kalp atislarim normal ritme dondiirerek ve agir1 hareketli bir kalbi vavaglatarak etki
gostermektedir. Kalp atislarinin gergeklesmesini saglayan uyanlarnn kalp kasinda iletilmesini
vavaglatir.

Propafenon lokal anestezik (uyusturucu) etkisi de olan bir maddedir; lokal olarak uygulandig:
bélgede duyu yitimine yol agar. Ayrica zayif bir beta-blokdr etkiye de sahiptir; viicutta
bulunan ve beta-reseptér adi verilen yapilarin algilama fonksiyonlanm engeller.




RYTMONORM® Ampul, temel ozellikleri aritmi olan agagidaki tablolarin tedavisinde
kullamilmak igindir:

2,

AV diigiim tasikardileri (Kalbin kulak¢ik ve karnciklan arasinda yer alan ve kalbin
ritmini diizenleyen diigiimden kaynakli 100 ve tizerindeki yiiksek kalp atim hizi), Wolff-
Parkinson-White (WPW) sendromlu hastalardaki supraventrikiiler tagikardiler (kalp
kulakgiklarindan kaynakf ve bagka bir yolak nedeniyle karinciklardaki yiiksek kalp atim
hiz1) veya paroksismal atriyal fibrilasyon {arada sirada kalp kulakg¢iklarindaki agin yiiksek
(400-600 atim/dakika) kalp atim hizi) gibi tedavi gerektiren semptomatik supraventrikiiler
tagiaritmi (bulgu veren kalp kulakgiklarindan kaynakl yiiksek kalp atimi)} durumlarinda,

Hekimin, yasami tehdit edici olarak degerlendirdigi, ciddi semptomatik ventrikiiler
tagiaritmi (bulgu veren karincik kaynakli yiiksek hizli ritim bozukluklar1) durumlarinda.

RYTMONORM®'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RYTMONORM®'u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger propafenon hidrokloriire ve ilacin diger bilesenlerden herhangi birine kargi alerjik

(asin duyarly) iseniz. Bu maddeler kullanma talimatinin baginda verilmistir. Eger sizde

bdyle bir durum varsa, RYTMONORM® Ampul uygulamasina baslamadan dnce sizi

tedavi eden doktorunuza styleyiniz.

Asagidakiler gibi dnemli yapisal kalp hastaliklarimz varsa:

- Kalbin viicuda pompaladigt kan miktarmmn %35’in altinda oldugu kontrol aitina
alinmans konjestif kalp yetmezligi,

- Kardiyojenik (kalpten kaynaklanan) sok (aritmi nedenli olanlarin diginda),

Agir semptomatik bradikardiniz varsa (kalp atim hiziniz agin diisiikse),

Yapay bir kalp pilinin (pacemaker) bulunmadig1 durumlarda, sintis diigiim{i fonksiyon

bozuklugu, atriyal (kalp kulakgigy) ileti bozukluklar, ikinci derece ya da daha biiyiik

atriyoventrikiiler blok (kalp kulak¢ik ve karinciklari arasinda ritmi kontrol eden diigiimde

blok) veya dal-demet blogu ya da distal blok (bu diigiimden ¢ikan ileti demetinde veya

daha uglardaki dallarda iletimde blok) teghisi konmugsa,

Agir kan basinei ditglikliigiiniiz (hipotansiyon) varsa,

Elektrolit dengesinde belirgin bozukluklanniz (potasyum metabolizmas: bozukluklan

gibi) varsa,

Agir tikayict akciger hastaliginiz varsa.

Yagsam tehdit edici ventrikiiler aritmisi (kalp karinciklarindaki atim ritminde bozukluk)

disinda, son iig ay igerisinde miyokard infarktiisii (kalp krizi} veya kalp debisi bozuklugu

(kalpten gonderilen kan miktarindaki bozukluk) teshisi konmugsa,

Doktorunuz tarafindan size miyastenia gravis (kaslarda giigsiizliik ile belirgin bir hastalik)

teshisi konmugsa,

Ritonavir kullamiyorsaniz,

Doktorunuz tarafindan Brugada Sendromu (ani kalp ritim bozuklugu nedeniyle liime yol

agabilecek tiirde bir ritim bozuklugu) teshisi konmusgsa.

RYTMONORM®*u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Dozaj formu ve ¢dzeltinin yitksek konsantrasyonu sebebiyle ¢ocuklarda enjeksiyonluk ¢ozelti
kullanimi uygun degildir.

Yash veya agir kalp hasan1 olan hastalarda dozaj, azar azar ve ¢ok dikkatli bir sekilde
arttiniimalidir.




Propafenon hidrokloriir verilen her hastanin tedaviden Once ve tedavi sirasinda
elektrokardiyografi (EKG; kalbin elektriksel faaliyetinin yazdirimasi) yoluyla ve klinik
olarak degerlendirilmesi dnem tagir. Boylelikle propafenon hidrokloriire kargi alinan yanit
belirlenecek ve tedaviye devam veya bagka bir tedaviye gegis karar verilebilecektir.

Karacier ve/veya bobrek islevleri siurh olan hastalarda alinan dozlar birikebilir. Bu
hastatlarda EKG kontrolii altinda gerekli doz belirlenerek, RYTMONORM® tedavisi
uygulanabilir.

Kalp pili (pacemaker) takilmig hastalarda propafenon tedavisi, kalp pilinin uyan olugturma ve
duyarhlik esigini degistirebilir. Bu nedenle tedavi esnasinda kalp pili fonksiyonu kontrol
edilmeli ve gerekirse yeniden programlanmahdir.

Paroksismal atriyal fibrilasyonun (arada swrada kalp kulakgiklarinda kalp hizinin agiri
yitkselmesi (400-600 atim/dakika)), ileti blogunun eslik ettigi atriyal flattere (kalp
kulakgigindan kaynakh yiiksek ritim bozukluguna (200400 atim/dakika)) doniigme
potansiyeli vardir (bu tablolar ¢ok asir1 kalp ritmi bozukluklaridir).

Diger simf 1C anti-aritmik ilaglar (belirgin derecede sodyum kanal blokérleri) ile oldugu gibi,
snemli yapisal kalp hastaligi olan Kisiler ciddi istenmeyen olaylara kars1 meyilli olabilirler.

Propafenon hidrokloriir, astim gibi solunum problemi olan hastalarda dikkatli kullamlmalidir.

Onerildigi sekilde kullantldiginda dahi propafenon, tepki yetisini etkileyebilir ve araba veya
diger makinalari kullanma becerisini azaltabilir. Bu durum &zellikle birlikte alkol alindiginda
s6z konusudur.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Hitfen
doktorunuza danigin.

RYTMONORM® un yiyecek ve icecek ile kullamimasi
RYTMONORM® Ampul, yiyecek ve igeceklerden bagimsiz olarak kullamiabilir.
Hamilelik

Propafenon hidrokloriir hamilelikte, sadece beklenen yararlar, dogmamis bebek iizerindeki
muhtemel risklere {istiin geldiginde kullanilmalidir. Propafenon hidrokloriiriin insanlarda
plasentaya (hamilelikte anne ile bebek arasinda baglanti saglayan organ) gegtigi
bilinmektedir,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Propafenonun insan siitine gegip gegmedigi incelenmemistir, ancak kisith veriler
propafenonun insan siitiine gegebilecegini diisiindiirmektedir. Propafenon hidrokloriir
bebeklerini emziren annelerde dikkatle kullanilmahdir. Propafenon hidrokloriir, sadece
beklenen yararlan, muhtemel risklere tistiin geldiginde kullanilmalidir.

Bebeginizi emziriyorsaniz, ilacinizi kullanmadan &nce doktorunuza daniginiz.




Arag ve makine kullanim: iizerindeki etkiler

Propafenon hidrokloriir, bulanik gorme, bas dénmesi, bitkinlik hissi ve postural hipotansiyona
(oturur veya yatar haldeyken ayaga kalkildiginda kan basincimin  diigmesi) neden
olabilmektedir. Bu durumlar tepki hizimzi etkileyebilir, makine ve arag kullanma yetinizi
bozabilir.

Makine ve ara¢ kullanmadan 6nce, viicudunuzun bu ilaca kargt nasil bir tepki verdigini
irdeleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

Eger, reetesiz ahinanlar da dahil olmak iizere, bagka herhangi bir ila¢ kullaniyorsamz, veya
yakinlarda kullanmigsaniz, liitfen doktorunuza sdyleyiniz.

Baz ilaglar RYTMONORM® Ampul tarafindan etkilenebilir. Asagida sézii edilen herhangi
bir ilac1 almakta iseniz doktor ya da eczaciniza iletiniz.

Lokal anesteziklerle (rmegin cerrahi girisimlerde veya dis tedavisinde), kalp hizim veya kalp
kasiin kasiimasin azaltan ilaglarla (6rnegin beta-blokerler, trisiklik antidepresaniar) birlikte
uygulandifinda RYTMONORM® un etkisinin artmasinin miimkiin oldugu ve ilag yan
etkilerinde artis olasihig1 dikkate alinmalidir. Bu tiirlii girisimlerden 6nce doktorunuza size
propafenon enjekte edilmekte oldugunu ssylemelisiniz.

Propafenon hidrokloriir, venlafaksin, propranolol, metoprolol, desipramin, siklosporin,
teofilin ve digoksin gibi ilagiarin kan diizeylerini, dolayisiyla etkilerini artirabilir.

Ketokonazol, simetidin, kinidin, eritromisin ve greyfurt suyu, propafenon hidrokloriir
diizeylerinde artisa yol acabileceginden, propafenon hidroklorir bu maddelerle birlikte
uygulandiginda, hasta yakindan izlenmeli ve doz geregince ayarlanmalidir.

Propafenon hidrokloriir, 800-1200 mg/giin dozunda ritonavir ile birlikte uygulanmamahdir;
kan diizeyleri artabilir.

Amiodaron ve propafenon hidrokloriir kombinasyon tedavisi kalp atminda diizensizliklere
yol agabilir. Tedaviye alinan yanita gore her iki bilesik i¢in de doz ayarlamas: gerekli olabilir.

Propafenon hidrokloriir ve damar igine enjekte edilen lidokain birlikte kullamldiginda,
lidokainin merkezi sinir sistemine iligkin yan etki olugturma riskinde artig oldugu
bildirilmistir.

Uzun siireyle birlikte fenobarbital kullamminda, propafenon hidrokloriir tedavisine alinan
yanitin izlenmesi gerekir.

Propafenon hidrokloriiriin  fenobarbital ve/veya rifampisin ile birlikte kullamlmast,
propafenon diizeylerindeki azalmanin sonucu olarak, propafenon hidrokloriiriin antiaritmik
etkisini azaltabilir.

Es-zamanl: oral antikoagilan (kan sulandirici ilaglar, 6rn. fenprokumon, varfarin) almakta
olan hastalarda pihtilasma durumunun yakindan izlenmesi Snerilmektedir, ¢iinkii propafenon
hidrokloriir bu ilaglarin etkinligini artirarak pihtilagmayi azaltabilir.




llacin viicuttan daha hizli atilmasini saglayan birtakim bagka ifaglarla birlikte propafenon
hidroklorijr ve fluoksetin ve paroksetin kullanilmasi, propafenon diizeylerini yiikseltebilir.
Istenilen tedavi yamtini elde etmek icin, daha diisiik propafenon dozlan yeterli olabilir.

Eger recetell ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veva son zamanlarda
kullandinizsa, Hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. RYTMONORM® nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:

RYTMONORM? size doktorunuz tarafindan gerekli oldugu durumlarda ve kontrol altinda
uygulanacaktir. Doktorunuz size asagidaki dozlari temel alarak ilacinizi verecektir,

Tek doz 1 mg/kg intravendzdiir (ortalama 70 kg viicut agirhig igin gerekli doz 1 ampul = 20
ml). istenilen tedavi etkisi, siklikla 0.5 mg/kg (ortalama 70 kg viicut agirh@ i¢in =10 ml) ile
elde edilir. Gerektiiinde tek doz 2 mg/kg’a (ortalama 70 kg viicut agirh@ icin =40 ml)
¢ikarilabilir. Tedaviye EKG ve kan basinci kontrolleri altinda dikkatle izleyerek, miimkiin
olan en kiigiik dozlarla baslanir,

Doktorunuz alacaginiz dozu, sizin gereksinimleriniz dogrultusunda ayarlayacak, ve kalp
fonksiyonlarinin durumuna gore arttiracak veya azaltacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Mikrobiyolojik agidan, kullamima hazir ¢ézelti hemen kullaniimalidir. Kullanima hazir ¢dzelti
hemen kullanilmadig takdirde, saklama siiresi ve kogullarindan kullanict sorumludur.

Intravendz enjeksiyon yavas olarak ii¢ ile bes dakika icinde yapilmalidir, Enjeksiyonlar
arasmndaki siire 90 ile 120 dakikadan daha kisa olmamalhdir.

Degisik yas gruplarinda knllanim:

Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda kullanimi uygun degildir.

Yaghlarda kuilanima:

Yash veya sol ventrikiiler bozuklugu veya yapisal miyokardiyal hastalifi {sol ventrikiler
ejeksiyon fraksiyonu < %35} olan hastalarda tedavi, yavas yavas ve agamali kiigiik artislaria
dikkatlice baglatilmatidir. Aym durum idame tedavisi i¢in de gegerlidir.

Ozel kullanim durumlar

Erkek hastalarda intravensz RYTMONORM® tedavisi | haftayr gegmemelidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RYTMONORM? kullandiysamz

Eger recete edilen dozdan daha fazlasini almigsamiz (veya bagka bir kit almigsa), hemen
doktorunuza haber veriniz. Asirt miktarlarda propafenon hidrokloriir alinmasi, kalp
ritminde ilave anormallikler ve agir vakalarda soka neden olabilecek diigiik tansiyon ile
sonuglanmaktadir. Afir zehirlenme durumlarninda, klonik-tonik konviilsiyonlar (katilma




nibetleri, ihtilag), parestezi (viicudun herhangi bir bolgesinde, gegici his yoklugunun eslik
ettigi uyusma veya karincalanma hali), somnolans (uyuklama hali), koma ve solunum durmas:
olabilir. Doz agtmi dliimle sonuglanabilir.

RYTMONORM® kullanmay: unutursamz

Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz uygulaymiz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu atlayimiz ve ilacimzi kaldigimz yerden diizenli olarak kullanmaya
devam ediniz. Unuttugunuz tek dozu telafi etmek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

RYTMONORM? ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler
Tedaviniz, hastalik durumunuz dogrultusunda doktorunuz tarafindan sonlandrilacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RYTMONORM® un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asafmdakilerden biri olursa RYTMONORM®'u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Yaygin Olmayan ;
e Alerjik cilt reaksiyonlan iirtiker, kaginti, dokiintii, eritem)
Sikhk derecesi bilinmeyen;
¢ Agin duyarhihk
¢ Kalp atiminin olmadifn durumlar. Nefes almakta asin zorlanma, solukluk, sogukluk,
asiri terleme, agiz gevresi ve dudaklarda morarma (Ventrikiler fibrilasyon, kalp
yetmezligi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden biri ortaya ¢ikarsa, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil bolilmiine bagvurunuz:

Cok Yaygin ;
» Bas donmesi
o Carpinti
Yaygin ;
s Asinendise
e (Gbrmede bulamiklik
s Kalp atim hizinin agirt azalmasi veya artmasi
¢ Sikintili soluk alip verme
e Bozuk karaciger fonksiyonuna bagl halsizlik, yorgunluk
Yaygin Olmayan ;
e Kanamanin durmamasi, morarma
Bayilma, kontrolsiiz kas hareketleri, his kayb:
Vertigo
Tansiyon digiiklisgii
Ereksiyon bozuklugu




Siklik derecesi bilinmeyen ;
® Sik enfeksiyon gegirme
» Biling bulaniklig
* Ani ayaga kalkmalarda bas dénmesi ve goz kararmasinin eslik ettigi tansiyon
diisiikigi
¢ Sarihik
» Kas agnsi, kramplar, eklem agrisi

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin ;
e Basagnsi
e Tat kayb

s Karin agrisi, kusma, bulanti, kabizlik veya agiz kurulugu
» Gogiis agnisi, halsizlik, yorgunluk
Yaygin Olmayan ;
s Istah azalmast
Siklik derecesi bilinmeyen ;
e Mide-bagirsak rahatsizliklarn

Bunlar Rytmonorm®’un hafif yan etkileridir.

Yan etkilerden herhangi biri sizde ortaya ¢ikarsa, doktorunuzun tavsiyelerini alimiz. Bunlarin
gofu tedavi edilebilir. E§er devam ederlerse ya da ¢ok siddetli iseler, RYTMONORM®
Ampul ile tedavinizde degisiklige ihtiyag duyulabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsantz,
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. RYTMONORM® un saklanmas:

RYTMONORM® Ampul’i ¢ocuklanin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

15°C'nin altinda bulundurmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Bu ilacin son kullanma tarihi kutunun iizerinde gosterilmektedir. Ampulleri bu tarihten sonra
kullanmayimz. Son kutlanma tarihi belirtilen aymn son giiniidiir.
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