KULLANMA TALIMATI

CONTRATHION %2 Flakon
Damar icine, kas icine, cilt altina ya da agiz yoluyla uygulanir.
Steril-Apirojen

e FEtkin madde: Her bir flakon (10 mL) 200 mg Pralidoksim’e esdeger 322,50 mg Pralidoksim
metilsiilfat icerir.
o Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistiv, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONTRATHION nedir ve ne icin kullanilir?

2. CONTRATHION 'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CONTRATHION nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CONTRATHION un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. CONTRATHION nedir ve ne icin kullanilir?

CONTRATHION, liyofilize (dondurulmus-kurutulmus) toz halde pralidoksim metilsiilfat igeren
flakon igerisine izotonik sodyum kloriir ¢ozeltisi (tuzlu su) eklenmesi ile hazirlanan enjeksiyonluk
cozeltidir. Etkin maddesi pralidoksim, organofosforlu pestisitler (tarrm ve bocek ilaglari) ile
meydana gelen zehirlenmelere karsi kullanilan bir panzehirdir. Her ambalajda toz iceren 10 adet
flakon ve ¢oziicii igceren 10 adet ampul bulunur. CONTRATHION asagidaki durumlarda
kullanilmaktadir:

« Antikolinesteraz aktiviteye sahip organofosforlu insektisit (bocek ilaci) zehirlenmelerinin

tedavisinde
« Kimyasal bilesikler ile zehirlenmelerin tedavisinde

2. CONTRATHION’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CONTRATHION’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
o CONTRATHION’un etkin maddesi “pralidoksim”e ya da yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlili@iniz varsa bu ilact kullanmayiniz.

CONTRATHION’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
o Gebelik veya emzirme doneminde iseniz,
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o Myastenia gravis hastaliginiz (bir tiir kas gli¢siizliigii hastalig1) varsa,
« Bobrek hastaliginiz varsa CONTRATHION "u dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CONTRATHION’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

CONTRATHION gerekli olmadik¢a (potansiyel faydanin risklerden fazla oldugu diisliniilmedikge)
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da CONTRATHION tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk acisindan faydast ve#© CONTRATHION tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alimmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

CONTRATHION’un arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkilerine dair yeterli veri bulunmamakla
birlikte, bu ilacin kullanimi ile gérme bozukluklari olabilecegi konusunda hastalar uyarilmalidir.

CONTRATHION un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her 200 mg dozunda yaklasik 35,38 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrolli
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Atropin ile pralidoksim beraber uygulandiginda, atropinizasyon belirtileri (al basmasi, goz bebegi
genislemesi, kalp atiminin hizlanmasi, agiz ve burunda kuruluk) tek basina atropin uygulanmasina
gore daha erken ortaya ¢ikabilir. Bu durum o6zellikle yiiksek dozda atropin uygulanmis ve
pralidoksim uygulamasi gecikmis hastalarda gézlenebilir.

Pralidoksim uygulamasi ile dogrudan baglantisi olmamakla beraber organofosforlu zehirlenmelerde
yapilacak tedavilerde morfin, teofilin, aminofilin, siiksinilkolin, rezerpin, fenotiyazin grubu gii¢lii
yatistiricilarin kullanimindan kagimilmalidir. Barbitiiratlarin etkisi, antikolinesterazlar tarafindan
arttirlldigindan nobetlerin tedavisinde barbitiiratlar ¢ok dikkatli kullanilmalidur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CONTRATHION nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Yetiskinlerde kullanim:

o Damar i¢i (sulandirilmadan 1 mL/dakika hizla yavas enjeksiyonla veya ¢ozeltiyi izotonik
glikoz veya izotonik sodyum kloriir ¢ozeltilerinde seyrelterek infiizyonla), kas i¢i ya da deri
altindan:
- Ilk enjeksiyonda 200 — 400 mg olan genel pralidoksim dozu, elde edilen etkiye gore 2 g'a
kadar arttirilabilir.
- Gerekli goriildiigii siirece 400 mg/saat’e kadar dozlar uygulanmaya devam edilmelidir.

o Agizdan : 5 saatte bir, 1-3 mg pralidoksim uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

Acil durumlarda uygulama damar iginden yapilir.
Zehirlenme acil bir durum olusturmuyorsa uygulama kas ici, deri alt1 veya agizdan gerceklestirilir.

(Cozelti, 10 mL ¢oziicliniin toz iceren flakona eklenmesi ile, kullanilacagi zaman hazirlanmalidir.
Parenteral ilaglar (damar ici, kas i¢i, deri altina uygulanan ilaglar) uygulanmadan 6nce partikiiler
madde veya renk degisikligi (fiziksel goriinimdeki degisiklikler) yoniinden gozle kontrol
edilmelidir. Yukaridakilerden biri go6zlenirse iirlin atilmalidir. Ac¢ilmis flakonda kalan ilag
kullanilmamal1 ve atilmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

- Ik enjeksiyonda, genel pralidoksim dozu zehirlenmenin ciddiyetine ve tedaviye cevap verme
durumuna bagli olarak 20 — 40 mg/kg’dir.

- Gerekli gortldiigi siirece 10 mg/kg/saat’e kadar dozlar uygulanmaya devam edilmelidir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilarda kullanimi yetiskinlerde oldugu gibidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Pralidoksim bobreklerden atildigi icin bobrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Bobrek yetmezligi durumunda ilacin kan diizeyi artacagindan
pralidoksim dozu azaltilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Uygulanacak doz, hastanin durumuna gore hekim tarafindan ayarlanmalidir.

Eger CONTRATHION 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla CONTRATHION kullandiysaniz

Cok yiiksek dozlarda pralidoksim, organofosfat zehirlenmesi nedeniyle gelisen sinir-kas blokajini
agirlastirabilir. Doz asimi ile normal bireylerde bas donmesi, bulanik gorme, cift gorme, bas agrisi,
gdz merceginin farkli uzakliklara uyum bozuklugu, bulanti, kalp atimmin hafif hizlanmasi
durumlari olabilmektedir. Ancak zehirlenme vakalarinda bu etkilerin zehirden mi yoksa ilagtan mi1
kaynaklandigini anlamak zordur. Duruma gore suni solunum ve diger destek tedaviler uygulanabilir.

CONTRATHION ‘dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CONTRATHION’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.

Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz
onemlidir.

CONTRATHION ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzun onerisi disinda tedaviyi sonlandirmayiniz. Ilacin kullanimi sirasinda bir sorunla
karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CONTRATHION’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin : Huzursuzluk, sersemlik

Seyrek : Konsantrasyon giicligii

Cok seyrek  : Suurun agilmasini takiben hemen heyecanlanma ve asir1 hareketli, neseli hareketler

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin : Bag donmesi, bas agrist
Goz hastahiklar:

Yaygin : Bulanik gérme

Seyrek : Cift gorme



Kalp hastaliklari

Yaygin : Kalp atim hizinda artis

Seyrek : Yiiksek tansiyon

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Seyrek : Laringospazm (solunum yollarinin daralmasi)

Cok seyrek  : Hiperventilasyon (asir1 ve derin soluk alma), siniis tasikardisi (kalp atim hizinda
artma)

Mide-barsak sistemi hastaliklar:
Yaygin : Bulanti, kusma
Seyrek : Ag1z kurulugu (kserostomi)

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin : Kaslarda gli¢siizliik (miyasteni)
Seyrek : Kas spazmi (miyokloni)

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek : Intramiiskiiler uygulamalarda enjeksiyon yerinde 40 ila 60 dakika sonra hafif veya
orta siddette agr1

Cok seyrek  : Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (hassasiyet, ates, alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme,
nefes darlig1, kasinti, kizariklik ve kurdesen gibi)

Eger yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse, liitfen doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gec¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CONTRATHION’un saklanmasi
CONTRATHION 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kuru ve karanlik bir yerde 25°C altinda oda sicakliginda, orijinal ambalajinda saklaymiz. Isiktan
koruyunuz.
Sulandirildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CONTRATHION 'u kullanmayiniz.

Parenteral ilaglar uygulanmadan 6nce partikiiler madde veya renk degisikligi (fiziksel goriinlimdeki
degisiklikler) yoniinden gozle kontrol edilmelidir. Yukaridakilerden biri gozlenirse tiriin atilmalidir.
Acilmis flakonda kalan ila¢ kullanilmamali1 ve atilmalidir.

Bu iirlin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Ruhsat Sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbas1 06830 Ankara
Tel  :03124853760
Faks :03124853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr



Uretim yeri: Laboratoires SERB
53, rue Villiers de L’sle-Adam
75020 Paris — Fransa

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmigstir.



