KULLANMA TALIMATI

PAPAVERIN HCI Galen 60 mg/2ml IM/IV Enjeksiyonluk Cozelti
Kas icine veya damar icine uygulanir.
Steril

e FEtkin madde(ler): Her bir ampul (2 mL) 60 mg papaverin HCI igerir. Birim dozunda
(1 mL) 30 mg etkin madde bulunmaktadir.
o  Yardimci madde(ler): Disodyum EDTA, kalsiyum karbonat, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAPAVERIN HCI nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAPAVERIN HCU’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PAPAVERIN HCI nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PAPAVERIN HCU’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PAPAVERIN HCI nedir ve ne i¢cin kullanihr?

PAPAVERIN HCI, etkin madde olarak papaverin hidrokloriir iceren amber renkli otopul
Tip I cam ampullerde sunulmaktadir. Her bir ampul (2 mL) 60 mg papaverin hidrokloriir

icerir.
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PAPAVERIN HCI asagidaki durumlarda kullanilr:

Vazospastik elementli periferik vaskiiler hastalik (Damar kasilmasiyla iligkili damar

hastalig1)

Akut miyokard enfarktiisii (kalp krizi), anjina pektoris (insanda kalbi besleyen
atardamarlarin hasar gérmesi sonucu olugan gogiis agrisi), periferik ve pulmoner emboli
(bacak toplardamarlarinda olusan kan pihtisinin oldugu yerden koparak akciger

atardamarlarii tikamasi) ile iliskili vaskiiler spazmlar (damarlarin kasilmasi).

2. PAPAVERIN HCP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAPAVERIN HCP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Papaverine veya PAPAVERIN HCl’in icerdigi diger bilesenlerden herhangi birine karsi
asir1 duyarli iseniz (alerjiniz varsa) (Bkz. Boliim 6).

Intravendz enjeksiyon olarak tam kalp blogu (tam atriyoventrikiiler blok) gecirdiyseniz
(kalbin tist odaciklardan alt odaciklarina akimin gegcememesi)

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

Yakin zamanda miyokard enfarktiisii (kalp krizi) gecirdiyseniz

Anormal kalp ritminiz (anormal derecede diisiik kalp hiz1) varsa

Kafa i¢i basincinizin artmasi durumunda

Karaciger hastaliginiz varsa

PAPAVERIN HCP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cok hizli bir intravendz (damar i¢i) enjeksiyon; kalp ritim bozukluklarina (aritmiler) ve
6limciil apneye (uyku esnasinda solunumun durmasi) yol agabilir.

Kalp ritmi bozukluklari riski nedeniyle, kalp iletim bozuklugu veya stabil (durumunu
koruyan) olmayan kardiyovaskiiler hastaliklar (kalp ve damar hastaliklari)
durumlarinda dikkatli olunmalidir.

Hepatotoksisite belirtileri ve bulgulari (karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden
baz1 kan testlerinde bozulma, sarilik gibi) gelisirse PAPAVERIN HCI uygulamasi
kesilmelidir.

Uzun siireli PAPAVERIN HCI tedavisi goriiyorsamz doktorunuz karaciger ve kan

testlerinizi diizenli olarak izleyecektir.
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e Mide-bagirsak hareketlerinizin azalmasi durumu s6z konusu ise PAPAVERIN HCI,
sindirim bozukluklarina neden olabilecegi i¢in size dikkatle uygulanmalidir.

e 18 yasin altindaki ¢cocuklar i¢in intravendz (damar i¢i) enjeksiyon onerilmez.

e Genel olarak, enjeksiyon sirasinda enjeksiyon bolgesinde tahrislere veya nekroza (doku
Oliimiine) sebebiyet vermemek i¢in ¢ok hizli uygulamadan veya ¢ok fazla hacim enjekte
edilmesinden kaginilmalidir.

e Uriinle tedavi sirasinda, doktor tarafindan kan ve karaciger fonksiyonlarmnin izlenmesi
icin testlere yonlendirilebilirsiniz.

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

danisiniz.

PAPAVERIN HCP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAPAVERIN HCI’in hamile kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
PAPAVERIN HCI hamilelik sirasinda veya kontrasepsiyon uygulamayan hamile kalabilecek

kadinlar i¢in 6nerilmez.

Papaverinin dogurganlik veya iireme lizerindeki etkilerine iligkin insanlar veya hayvanlar

tizerinde yeterli ¢galisma bulunmamaktadir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Papaverin veya metabolitlerinin (yikim {riinlerinin) anne siitiine ge¢ip ge¢medigi
bilinmemektedir. Emzirilen bebek icin bu risk goz ardi edilemez. Doktor, ilacin kullanilip

kullanilmayacagina veya emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina karar verecektir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

PAPAVERIN HCl uyusukluk ve bas donmesini igeren sersemlik haline sebep

olabileceginden, arag¢ ve dikkat gerektiren makine kullanirken dikkatli olunuz.

PAPAVERIN HCP’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli

bilgiler

Bu tibbi {iriin her ampulde 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum i¢cermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PAPAVERIN HCI, levodopanin (parkinson hastaliginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)
tedavi edici etkisini azaltir.

Kalsiyum kanal blokerleri (tansiyon yliksekliginin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag sinif1)
ile tedavi edilirken PAPAVERIN HCI verilirse, PAPAVERIN HCI’in etkisinin artmasi
olasidir.

PAPAVERIN HCI, antihipertansif ajanlar (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaglar) gibi benzer tibbi {iriinlerin etkilerini artirabilir.

Nikotin, PAPAVERIN HCI’in vazodilatdr (damar genisletici) etkilerini azaltabilir veya
hatta ortadan kaldirabilir.

Merkezi sinir sistemi depresanlarinin (sinir sisteminin islevini azaltan veya bunlara
bask1 yapan maddeler) es zamanli kullanimi ile PAPAVERIN HCT’in etkisi hafifce
artabilir. Morfin bu etkileri artirabilir.

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. PAPAVERIN HCI nasil kullanihir?

PAPAVERIN HCI doktorunuz ya da bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan

asagidaki bolim hekiminize veya saglik personeline yoneliktir.

Dozaj ve tedavi rejimi sadece doktor tarafindan belirlenecektir.
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Tedavi edilen hastada herhangi bir karaciger hassasiyet belirtisi veya bulgusu ortaya ¢ikarsa
(karaciger fonksiyon bozukluguna isaret eden bazi kan testlerinde bozulma, sarilik gibi)
PAPAVERIN HCI uygulamas1 kesilmelidir. Parenteral (agiz yolu ile degil damar yolu, adele

i¢i gibi yollarla uygulama) tedaviden o6nce ve tedavi sirasinda EKG takibi yapilmalidir.

[lact daima doktorun talimatlarma gére kullanin. Dozaj ve ilaci nasil kullanacaginiz konusunda
emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danmisimz. PAPAVERIN HCI Enjeksiyonu bir
doktorun dikkatli gbzetimi altinda intravendz veya intramiiskiiler enjeksiyon seklinde yavas bir

sekilde uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Yetiskinlerde:

30 ila 120 mg.

Uygulama yavag olmalidir (1-2 dakika).

Aninda etki gerektiren durumlarda intravendz (damar igi) enjeksiyon uygulanmalidir.

Onerilen dozu asmayniz.
Uygulama yolu ve metodu:
PAPAVERIN HCI kas i¢ine (IM) ya da damar igine (IV) uygulanabilir.

¢ Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
18 yasin altindaki ¢ocuklar i¢in intravendz (damar i¢i) enjeksiyon Onerilmez.

Yashlarda kullanim:
Yetiskinler i¢in dnerilen doz uygulanir.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:
Tedavi edilen hastalarda herhangi bir hepatoksisite (karaciger toksisitesi) belirti ve bulgusu
goriilmesi durumunda PAPAVERIN HCI uygulamasi kesilmelidir. Karaciger hastalarinda

kullanilmamalidir.
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Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.

Eger PAPAVERIN HCl'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAPAVERIN HCI kullandiysaniz:
Size gerekenden fazla doz verilmesi olas1 degildir. Ancak bdyle bir durumda doktorunuz

gerekli onlemleri alacaktir.

Doz asimi belirtileri

Doz asimi, bulanti, kusma, gii¢siizliik, merkezi sinir sisteminin baskilanmasi, ylizde kizariklik
uyusukluk, apopleksi ataklari, inme, kalp ritim bozukluklar1 ve kalp ritminde anormal derecede
artis ile birlikte vazomotor (damarlarin genisleyip daralmasini saglayan sinirler) dengesizlige
(sicak basmasi ve uyku sirasinda yogun terleme olarak kendini gosterir) neden olabilir.

Akut (ani) doz asimi diisiik kan basinci (hipotansiyon) ile kendini gosterir.

Tedavi

Doz asiminin ilk belirtilerinde papaverin tedavisi kesilmeli ve tedaviyi yapan hekime haber
verilmelidir; hastaneye yatis gerekip gerekmedigine o karar verecektir.

Doz agimi1 durumunda semptomatik tedavi hastanin ventilasyonunu (havanin akciger i¢ine ve
disina yaptig1 hareket) ve kan dolasimini desteklemekten olusur.

Vital bulgular (kan gazi ve kardiyak iletim) izlenmelidir.

Nobet durumunda diazepam, fenitoin veya fenobarbitalin (antiepileptik ilaglar) parenteral
uygulamasina (agiz yolu ile degil damar yolu, adele i¢i gibi yollarla uygulama) baslanmalidir.

Direncli nobetlerde, genel anestezi indiiksiyonu (genel anestezinin baslatilmasi) i¢in tiyopental
ve halotan kullanilabilir ve felce neden olmak i¢in néromiiskiiler (sinir-kas) bloke edici ajanlar
kullanilabilir.

Hipotansiyonu tedavi etmek icin intravendz sivilar: ve gerekirse sempatomimetik (sempatik
sinir siteminin etkilerini taklit eden) ajanlart (noradrenalin) uygulanmalidir.

Kalp rahatsizliklarinin tedavisi icin intravendz kalsiyum glukonat (mineral takviyesi)

uygulamasi ve EKG takibi yardime1 olabilir.

PAPAVERIN HCI’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.
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PAPAVERIN HCP’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

[lacimz bir saglik personeli tarafindan uygulanacagindan kullanmaniz gereken dozun
unutulmasi beklenmez. Ancak uygulanmasi gereken dozun size verilmemis olabilecegini

diisiiniiyorsaniz, saglik personelini bilgilendirmeniz gerekmektedir.

PAPAVERIN HCl ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

PAPAVERIN HCI ile tedaviyi biraktiginizda, tedaviye baslamadan &nce yasadiginiz
semptomlar (damar hastaliklari, kalp krizi, gogiis agris1) tekrarlayabilir.

[lac1 karanlikta almayiniz! ilaci her aldigimizda etiketi ve dozu kontrol ediniz. Ihtiyaciniz olur
ise gozliik takiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize

danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclarda oldugu gibi, PAPAVERIN HCI’in iceriginde bulunan maddelere duyarl

olan kisilerde yan etkiler olusabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PAPAVERIN HCI'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eger herhangi bir alerjik reaksiyon goriirseniz derhal doktorunuza danisimiz. Bir alerjik
reaksiyonun belirtileri deride dokiintii, yutma ve nefes almada zorluk, dudaklar, yiiz, bogaz

veya dilde sismeyi icermektedir. Nefes almada sorunlar yasayabilirsiniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
PAPAVERIN HCl'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Kasinti, dokiintii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PAPAVERIN
HClI'e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Seyrek:

e Solunum derinliginde artig, depresyon, bas donmesini i¢eren sersemlik hali, bayginlik,
bas agrisi, uyusukluk, yatismiglik hali (sedasyon), yorgunluk, dikkat daginikligi,
halsizlik, gligsiizliik ve uyusukluk

o Kalp hizinda artis, kalp ritim bozukluklar1 (aritmiler ¢ok hizli enjeksiyon veya c¢ok
yiilksek dozlarda enjeksiyon durumlarinda goriiliir) atriyoventrikiiler blok (kalp
atimlarimi etkileyen bloklu ritim)

» Hipotansiyon (diisiik kan basinci) veya hipertansiyon (yliksek kan basinci)

e Kabizlik, bulanti, ishal, karinda rahatsizlik hissi, istahsizlik, kusma

o Kagint1, dokiintii

o Genel rahatsizlik hissi, yiizde kizariklik, terleme, agiz ve bogaz kurulugu

Cok Seyrek:

e Asirt duyarlilik reaksiyonlari.
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Bilinmeyen:
e Karaciger toksisitesi (hepatotoksisite): Hepatit (karaciger iltihab1) ve karaciger enzim
seviyelerinde (alkalin fosfataz,AST) yiikselme ile kendini gosterir.

e Enjeksiyon yerinde tromboz (kanin dolastigi damarlar i¢inde olusan piht1).

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 hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PAPAVERIN HCP’in Saklanmasi
PAPAVERIN HCli ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAPAVERIN HCI'’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, PAPAVERIN HCl’i

kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Galen Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Atasehir - ISTANBUL
Uretim Yeri: Idol Ilag Dolum Sanayi ve Ticaret A.S. Topkap1-ISTANBUL
Bu kullanma talimati ... ..... tarihinde onaylanmustir.
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Uygulamadan énce tibbi iiriin saglik personel tarafindan hazirlanmalidir. PAPAVERIN HCI,
ampul agildiktan hemen sonra steril bir siringa kullanilarak miimkiin olan en aseptik sekilde iyi
klinik uygulama kurallarina gore ¢ekilmelidir. Cekilen ilag ¢ozeltisi hemen uygulanmalidir. Bir
cokelti olusturabileceginden, laktatli Ringer cozeltisine papaverin cozeltisi eklemeyiniz.
Cozelti, herhangi bir partikiil madde i¢in uygulamadan 6nce gorsel olarak incelenmelidir.
Berrak degilse ¢ozeltiyi kullanmayiniz. Goriiniir parcaciklar igeren ampulleri atiniz. Bu ¢ozelti
herhangi bir antimikrobiyal koruyucu icermez ve bu nedenle tek kullanimliktir,
mikroorganizma liremesini engellemesi olas1 degildir. Kullanilmayan herhangi tibbi iiriin daha
sonra kullanilmak {izere saklanmamalidir. Kullanilmayan herhangi {iriin veya atik malzeme
yiiriirlikteki yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir. Genel olarak, ¢ok hizli uygulama veya
cok fazla hacim enjekte edilmesi durumunda enjeksiyon bolgesinde tahris veya nekroz riski

vardir.
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	 Papaverine veya PAPAVERİN HCl’in içerdiği diğer bileşenlerden herhangi birine karşı aşırı duyarlı iseniz (alerjiniz varsa) (Bkz. Bölüm 6).
	 İntravenöz enjeksiyon olarak tam kalp bloğu (tam atriyoventriküler blok) geçirdiyseniz (kalbin üst odacıklardan alt odacıklarına akımın geçememesi)
	 Çok hızlı bir intravenöz (damar içi) enjeksiyon; kalp ritim bozukluklarına (aritmiler) ve ölümcül apneye (uyku esnasında solunumun durması) yol açabilir.
	 Kalp ritmi bozuklukları riski nedeniyle, kalp iletim bozukluğu veya stabil (durumunu koruyan) olmayan kardiyovasküler hastalıklar (kalp ve damar hastalıkları) durumlarında dikkatli olunmalıdır.
	 Hepatotoksisite belirtileri ve bulguları (karaciğer fonksiyon bozukluğuna işaret eden bazı kan testlerinde bozulma, sarılık gibi) gelişirse PAPAVERİN HCl uygulaması kesilmelidir.
	 Uzun süreli PAPAVERİN HCl tedavisi görüyorsanız doktorunuz karaciğer ve kan testlerinizi düzenli olarak izleyecektir.
	 Mide-bağırsak hareketlerinizin azalması durumu söz konusu ise PAPAVERİN HCI, sindirim bozukluklarına neden olabileceği için size dikkatle uygulanmalıdır.
	 18 yaşın altındaki çocuklar için intravenöz (damar içi) enjeksiyon önerilmez.
	 Genel olarak, enjeksiyon sırasında enjeksiyon bölgesinde tahrişlere veya nekroza (doku ölümüne) sebebiyet vermemek için çok hızlı uygulamadan veya çok fazla hacim enjekte edilmesinden kaçınılmalıdır.

