KULLANMA TALIMATI

POSTUITRIN® FORT Ampul
Enjeksiyon yoluyla uygulanir.

o Etkin madde: 5 tinite (TU) oksitosin (sentetik)
* Yardimci maddeler: Klorbutanol, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once ba KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkil sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayimz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.
s Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginmz.
* Builac kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Builacin kullanimi strasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
Hact kullandigimzi séyleyiniz.
*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

POSTUITRIN nedir ve ne icin kullanilir?
POSTUITRIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
POSTUITRIN nasil upgulanir?

Olas: yan etkiler nelerdir?
POSTUITRIN’in saklanmas:

i~

Bashiklan yer almaktadir.
1. POSTUITRIN nedir ve ne i¢in kullanihir?

POSTUITRIN, bal renkli ampul icerisinde, berrak ¢ozelti yeklinde sunulan bir Giriindiir.
Yapay oksitosin hortnonu igermektedir. Bu hormon rahimin kasilmasim saglamaktadir.
POSTUITRIN agagidaki durumlarda kullam!maktadsr:

* Dogum baslangici veya dogum sirasmdaki kasilma yetersizliklert
® Sezaryen ile dogumdan sonra (rahimin kisa stirede toplanmasim saglamak i¢in)
® Dogum kanamalan ve dogum sonrasi rahim kasinda gevseme
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2. POSTUITRIN kulanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

POSTUITRIN’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Sentetik oksitosine ya da POSTUITRIN’in igerisinde bulunan diger maddelerden
herhangi birine karg1 agin duyarlihiniz (alerjiniz) varsa

Bebegin baginin  biyiikliigli ile annenin lefen bolgesi arasinda belirgin
uyumsuzluk varsa

Bebegin pozisyonunun uygun olmamasi veya bebegin yan gelmesi gibi
pozisyonda degisiklik yapilmadan dogumun imkansiz oldugu durumlar varsa
Cocuk veya anne igin, fayda/risk degerlendirmesi sonucu gerekli goriilen acil
dogum miidahaleleri gerekiyorsa

Dogumun yakin olmadig: bir durumda bebegin kalp sesleri bozulduysa,

Rahimin agin gerilimli olmast durumunda

Kanda zararlt maddelerin agir1 artmast ile belirgin bir durum (agr toksemi) varhig
Agniy1 baslatmak i¢in ilag uzun siireli kullantldigi durumlar

Normal dogumun yapilamadif durumlar

Kordonun sarkmasi veya kordonun dnden gelmesi

Plasentanin rahime anormal tutunmas: (plasenta previa) ve plasentadan bebege
uzanan kordon damarlarinin yerlesiminde bir bozukluk olan “vasa previa” varsa,
Plasentada ayrilma

Coklu gebeliklerde oldugu gibi yirtilmaya karg: rahim direncinde bozulma veya
rahimde gerginlesme varsa,

Polihidramniyoz (amniyon sivisinin hacminin fazla olmasi)

Fazla sayida bebege birden gebelik

Klasik sezaryen dahil olmak iizere biiyiik cerrahi girigim sonucu olugan rahim
yarasi varhig

POSTUITRIN aynca oksitosine-direngli rahim hareketsizligi, siddetli pre-eklamptik
toksemi (bu rahatsizlik yiiksek tansiyon, idrarda protein ¢ikmas: ve viicutta sislikler ile
belirgindir) ve siddetli kalp-damar bozukluklannda uzun siireli kullamilmamahdir.
POSTUITRIN’i doktor uygun gériirse size uygulayacaktir,

POSTUITRIN’i agagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

POSTUITRIN size doktor kontroliinde verilecektir. Herhangi bir istenmeyen durumun
ortaya cikmasi halinde duruma gerekli miidahalelerin yapilamayacag yerlerde
POSTUITRIN uygulanmamaldir.

Asagidakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise POSTUITRIN kullanmadan &nce
doktorunuza séyleyiniz:

Daha dnce sezaryen ameliyat gegirdiyseniz.

Son 6 saat icerisinde dogumu baglatmak igin kullamlan diger ilaglardan herhangi
biri (6r. prostaglandinler denilen ilaglar) size verildiyse.

35 yagin iizerindeyseniz.




A R 5

i H R A

* Yiiksek tansiyon veya herhangi bir kalp rahatsizligainiz var ise.

* Bir siire 6nce gligli kasilan rahminiz simdi daha giigsiiz kasilmaya bagladiysa.
Eger doktorunuz basen bélgenizin kiigiikliigii nedeniyle normal dogumun sizin
igin zor olabilecegini s6ylediyse.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse POSTUITRIN’i uzun siire
kullanmamalisimz:
* Tedaviye ragmen kasilmalanniz artmiyorsa.
o Siddetli pre-eklamptik toksemi denilen bir rahatsizifiniz var ise (bu rahatsizlik
yiiksek tansiyon, idrarda protein gikmas: ve viicutta siglikler ile belirgindir).
* Kalp ve kan dolasimu ile ilgili ciddi bir rahatsizhgimz var ise.

Eger oksitosine karg: duyarlhligimiz var ise siddetli kasilmalar meydana gelebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

POSTUITRIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
Stv1 tiiketiminizi en aza indirmeniz sdylenebilir.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

POSTUITRIN uygun sekilde kullantldifinda bebege zarar verecek bir etki gistermesi
beklenmemektedir. POSTUITRIN, yeni dogan bebege zarar vermez.

Emzirme
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

POSTUITRIN diisik miktarlarda anne siitiine gegmektedir. POSTUITRIN, yeni dogan
bebege zarar vermez.

Arag ve makine kullanim
POSTUITRIN dogum sancilarina neden olabilir. Sancis: olan kadinlarin ara¢ ve makine
kullanmamasi gerekir.

POSTUITRIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda Snemli
bilgiler

Bu t1bbi {iriin her Im!’lik dozunda | mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani
pratikte sodyum i¢ermedigi kabul edilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

POSTUITRIN ile birlikte asagidaki ilaglan kullanirken dikkatli olunmalidir:
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» Siklopropan veya halotan gibi solunum yoluyla kullamlan anestezi ilaglan
POSTUITRIN’in etkisini azaltabilir ve tansiyon diisiiriicii etkisini artirabilir.
Ayrica bu ilaglann birlikte kullammlan kalpte ritim bozukluklarina neden olabilir.

e Peridural anestezi (omurga bosluguna yapilan anestezi) sirasinda veya sonrasinda
POSTUITRIN, sempatomimetik ilaglar denilen ilaglann damarlan daraltic
etkisini artirabilir.

e Prostaglandin tiril ilaglar (hormon benzeri bir madde) ile birlikte POSTUITRIN
kullanildiginda bu ilaglar birbirlerinin etkisini artirabilmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. POSTUITRIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklih icin talimatlar:
Doktorunuz durumunuza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
POSTUITRIN seyreltilerek damlalar halinde damardan enjeksiyon yoluyla
uygulanmaktadir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kuillamimm:
POSTUITRIN ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

Yaghlarda kullamim:
POSTUITRIN yaghlarda kullanilmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek/karacifer yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise doktorunuz ile konugmahsimiz.

Eger POSTUITRIN 'in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla POSTUITRIN kullandiysaniz:
Doktorunuz POSTUITRIN’i dogru dozda almamiz1 saglayacaktir. {laci kendi kendinize
uygulamamalisimz.

POSTUITRIN’i kullanmay) unutursaniz:
Doktorunuz POSTUITRIN’i dogru gekilde almamzi saglayacaktir.
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POSTUITRIN ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler:

POSTUITRIN kullanimimn ardmdan olumsuz bir etki beklenmemektedir. Doktorunuz
durumunuzu takip edecektir.

4, Olas) yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, POSTUITRINin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

Rahimin ilaca kargi hassasiyeti kisiye gore degiskenlik gostermektedir. Bu nedenle
normalde diisik doz olarak nitelendirilen dozlarda da rahimde spazm (kasilma) ortaya
cikabilmektedir. Asin dozlar, rahimin agin uyarilmasina ve dolayisiyla bebekte sikintilar
olugmasina, bogulma ve 6liime sebep olabilir veya asirt kasilmalar, yumugak doku hasarn
ve rahimin yirtilmas ile sonuglanabilir.

Yiiksek dozda POSTUITRIN biiyiik miktarlarda elektrolitsiz siv1 ile birlikte uzun siire,
uygulandifi zaman annede ve bebekte sodyum azalmasina bagh olarak “su zehirlenmesi”
denilen bir duruma yol agabilmektedir. Bu durum, istemsiz kasilmalar, koma ve hatta
annenin 6liimi ile sonuglanabilir. Su zehirlenmesinin belirtileri sunlardur:

* Bas agnisy, istah kaybi, bulant, kusma ve karin agnsi.

e Uyuklama/uyusukluk, sersemlik, biling kaybi ve grand-mal tipi ndbetler (epilepsi

benzeri nébetler).
o Kandaki elektrolit miktarinda azalma.

Damar i¢ine hizli sekilde enjekte edildiginde yiizde kizarma ile gegici ani hipotansiyon
(tansiyon dsiikligii) ve refleks tagikardi (kalbin atim saytsinda artma) gozlenebilir.

POSTUITRIN bazen bulanti, kusma, kanama veya kalpte ritm bozuklufuna neden
olmaktadir. Legen bolgesinde hematom (kan birikimi) olabilir. Cilt dokintileri ve
solunum giicliiii, tansiyonda diigme veya gsoku igeren ciddi alerjik reaksiyonlar
bildirilmigtir.

Asagida sikliklanina gore verilen istenmeyen etkiler su sekilde derecelendirilmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1000 hastanin en az 1’inde
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Seyrek: Solunum giiglilg, tansiyonda diiyme, sok dahil ciddi alerjik reaksiyonlar
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Sinir sistemi bozukluklari:
Yaygin: Bag agnisi

Kalp bozukluklar::

Yaygin: Tagikardi (kalbin atim sayisinda artma), bradikardi (kalbin atim sayisinda
azalma)

Yaygmn olmayan: Kalpte ritm bozuklugu

Sindirim sistemi bozukluklarr:
Yaygin: Bulant), kusma

Deri ve deri alti dokusu bozukluklar::
Seyrek: Doklntil

Ayrica bebekte bildirilen yan etkiler sunlardir:

Bradikardi (kalbin atim sayisinda azalma), kalpte ritm bozukluklan, merkezi sinir
sisteminde kalic1 harabiyet ve bebegin limil, bebegin yasamsal faaliyetlerinin lglilmesi
igin kullamlan Apgar puaninda (yenidoganin  yasamsal fonksiyonlarim dlgen
puanlandirma sistemi) 5 dakika iginde diisme, yeni dogan sarihig, retina (gozin ag
tabakasi) kanamasidir.

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

5. POSTUITRIN’in saklanmasi

POSTUITRIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
sakiayniz.

2-8°C arasinda buzdolabmnda saklaymniz, dondurmayimz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra POSTUITRIN i kullanmayniz.

Eger 1irin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz  POSTUITRIN
kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: 1L.EULAGAY lla¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Uretim yeri: LEULAGAY llag¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 - ISTANBUL

Bu kullanma talimat: : tarihinde onaylanmgtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK
PERSONELI iCINDIR

iV oksitosin inflizyonu uygulanan biitiin hastalar, bu ilag hakkinda genis bilgiye sahip ve
komplikasyonlan tantyabilecek saglik personelinin gozetimi altinda olmahdir. Herhangi
bir komplikasyon durumunda miidahale edebilecek doktorun bulunmadigy durumlarda

oksitosin uygulamas: yapiimamahdr.
POSTUITRIN parenteral yol (IV infiizyon) ile uygulanmaktadr.

{V infiizyon, oksitosin ihtiva etmeyen bir gbzelti ile baslatilmahidir. Baz1 gok &zel haller
diginda fizyolojik infiizyon gozeltiler kullanilmalidir. Infiizyon gisesi g¢alkalanarak
cOzeltilerin iyi kangmas1 saglanir (10 miU/ml). Bu ¢ozelti hastaya infiizyon hizi tam
olarak kontrol edilerek (6rnegin sabit bir infiizyon pompasi ile) verilmelidir.
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