KULLANMA TALIMATI

SIMELEYV 12,5 mg/5 ml 1v infiizyonluk ¢bzelti hazirlamak icin konsantre
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 5 mI’lik flakon 12,5 mg levosimendan igerir (Konsantre ¢ozeltinin her m1’si 2,5
mg levosimendan igerir).

e Yardimci maddeler: Povidon, susuz sitrik asit, susuz etanol igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya iAtiyag duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SIMELEV nedir ve ne i¢cin kullanilur?

2. SIMELEV’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SIMELEV nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SIMELEV in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.  SIMELEYV nedir ve ne icin kullamlir?

o SIMELEV, damar igine infiizyon halinde uygulanmadan oénce seyreltilmesi gereken
konsantre formda berrak, sar1 veya turuncu renkte bir ilagtir.

. SIMELEV, 5 ml ¢zelti igeren cam bir flakon icinde ambalajlanmustir. Her bir flakon bir doz
igerir.

. SIMELEV, kalbin pompalama giiciinii artirip, kan damarlarmin rahatlamasini saglayarak
islev goriir. SIMELEV, akcigerlerinizdeki sikisikligi azaltir ve kanin ve oksijenin
viicudunuzdaki dolagimini kolaylastirir. SIMELEV, agir kalp yetmezliginden kaynaklanan
nefes darlig: sikintisini hafifletecektir.

o SIMELEYV, viicutlarindaki fazla suyun atilmas i¢in diger ilaglar1 almalarina ragmen nefes

almakta zorlanan insanlagdaki. kalp, ystmszliginip fedayisinde kullanilur.
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2. SIMELEV’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SIMELEV’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Levosimendana veya SIMELEV’in bilesimindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz
varsa,
e Diisiik kan basincina sahipseniz ya da anormal hizli kalp atisiniz varsa,
e Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa,
e Kalp dolumunu ya da bosalmasin1 zorlastiran bir kalp hastaliginiz varsa,
e Doktorunuz tarafindan Torsades de Pointes adi verilen anormal bir kalp atiginizin oldugu
size sdylendiyse bu ilaci kullanmayiniz.

SIMELEV’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Herhangi bir karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

e Diisiik kan sayimina sahipseniz ya da gogiis agriniz varsa,

e Anormal hizli kalp atisimz ve Kalp ritminiz ya ada doktorunuz tarafindan atriyal
fibrilasyonunuzun oldugu ya da kaninizdaki potasyum miktarinin anormal diisiik oldugu
sOylendiyse

bu ilac1 kullanirken dikkatli olunuz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

SIMELEV’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e SIMELEV’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
e Doktorunuz ilacin size olan yarariin bebeginize getirecegi olasi risklere degip
degmeyecegine gore bu ilaci kullanip kullanmamaniza karar verecektir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e SIMELEV’in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden, bu ila¢ kullanildiginda
emzirme islemi birakilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Klinik kullanima mahsus bir ilag oldugu i¢in gecerli degildir.

SIMELEV’in iceriginde bulynan bazi ime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

elge, guvel |e roni |mza elmza anmistir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger SIMELEV kullandiginiz donemde eszamanli olarak kalp ile ilgili diger ilaglar1 da damar
yoluyla alirsaniz kan basinciniz diisebilir.

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. SIMELEYV nasil kullanilir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

e Doktorunuz size ne kadar SIMELEV verilecegi konusunda karar verecektir. Doktorunuz
SIMELEV’e nasil yamt vereceginizi dlgecektir (6rnegin nabzimzi, ECG nizi dlgerek ve
nasil hissettiginize bakarak). Doktorunuz buna goére gerekirse dozunuzu degistirebilir.
Doktorunuz SIMELEV kullanimmi durdurduktan sonraki 3-5 giin boyunca sizi gdzetim
altinda tutmayn isteyebilir.

e 10 dakikalik hizli infiizyonu takiben 24 saate kadar siiren daha yavas bir inflizyon
verilebilir.

e Eger doktorunuz herhangi bir yan etki gegirmediginizi ve daha fazla SIMELEV e
ithtiyaciniz oldugunu hissederse infiizyonunuzu arttirabilir.

e Doktorunuz kalbinizi desteklemesine ihtiya¢ duydugunuz siirece SIMELEV
inflizyonunuza devam edecektir. Bu genellikle 24 saattir.

e Infiizyona son verildikten sonraki en az 24 saat boyunca SIMELEV ’in kalbiniz iizerindeki
etkisi devam edecektir. Etki, infiizyon kesildikten sonra 7-9 giin devam edebilir.

Doktorunuz, zaman zaman SIMELEV'e verdiginiz yanit1 kontrol etmelidir. Kan basmciniz
diiserse ya da kalbiniz ¢ok hizli atmaya baslarsa ya da kendinizi iyi hissetmezseniz doktorunuz
infiizyonunuzu azaltabilir. Eger kalbiniz carpiyorsa, sersemlemis ya da SIMELEV'in ¢ok
kuvvetli ya da zayif geldigini hissediyorsaniz doktorunuza ya da hemsirenize sdyleyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e SIMELEV, damar icine infiizyon halinde (damar i¢ine damla damla akacak sekilde) verilir.
Bu yiizden SIMELEV, doktor gdzetiminin yapilabildigi sadece hastane ortaminda
verilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alt1) kullanim:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde SIMELEV kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar i¢in 6zel bir doz onerisi yoktur.

Ozel kullanmim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Karaciger ya da bobrek yetmesligindzivansadikiatieaoa hanmmtzr.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXRG83ZW56ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
Doktorunuz ayri1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.

Doktorunuz SIMELEV ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger SIMELEV in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SIMELEV kullandiysaniz:
SIMELEV den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla SIMELEV verilirse, kan basinciniz diisebilir ve kalp atisimiz hizlanabilir. Doktorunuz
durumunuza gore sizi nasil tedavi edecegini bilecektir.

SIMELEYV'i kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

SIMELEY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SIMELEV'in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

SIMELEV’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, SIMELEV’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

- Anormal hizli kalp atis1,

- Bas agrisi,

- Kan basincinda diisiis

Bunlarin hepsi SIMELEV’in ¢ok yaygin gériilen ¢ok ciddi yan etkileridir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, doktorunuz infiizyon miktarmiz1 azaltabilir ya da SIMELEV

inflizyonunuzu durdurabilir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXRG83ZW56ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Kanda diisiik potasyum miktari,

- Uykusuzluk

- Bas donmesi

- Atriyal fibrilasyon olarak adlandirilan anormal bir kalp atis1 (kalbin bir boliimiinde diizenli
kalp atis1 yerine kalp garpintis1 olmasi)

- Fazla kalp atiglar1

- Kalp yetmezligi

- Kalbinizin yeterli oksijen alamamasi

- Disiik kan sayimi1

Bunlarm hepsi SIMELEV’in yaygin goriilen yan etkileridir.

Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
- Bulant1

- Kabizlik

- Ishal

- Kusma

Bunlar SIMELEV in yaygin gériilen yan etkileridir.

SIMELEYV alan hastalarin ¢ok azinda ayrica ventikiiler fibrilasyon denilen anormal kalp atislar:
(kalbin bir bolimiinde diizenli kalp atis1 yerine kalp ¢arpintisi olmasi) goriildii.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 Kkarsilastiginiz 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 daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SIMELEV’in saklanmasi
SIMELEV’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu ilaci, buzdolabinda (2-8°C) saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. =
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmigstir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXRG83ZW56ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SIMELEV’i, kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Seyrelttikten sonraki kullanim ve saklama siiresi 24 saati asmamalidir.

Ruhsat Sahibi

TEBEM llac¢ San. Tur. ve Tic. A.S.
Mustafa Kemal Mah. 2147. Sok.
N0:3/2 Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:

IDOL flag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. CebeAlibey Sok. No.20
Zeytinburnu / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 25.12.2021 tarihinde onaylanmigtir.

Asagidaki Bilgiler Saglik Meslegi Mensuplarina Y Oneliktir.

SIMELEYV 12,5 mg/5 ml IV Infiizyonluk Cézelti Hazirlamak i¢in
Konsantre Uygulama ve imhasi

SIMELEV 12,5 mg/5 ml IV Infiizyonluk Cozelti Hazirlamak Igin Konsantre, sadece tek
kullanimliktir. Tiim parenteral tirlinlerde oldugu gibi uygulama 6ncesinde seyreltilmis ¢ozeltiyi
partikiil madde igerigi ve renk kaybi agisindan gorsel olarak inceleyiniz.
e 0,025 mg/ml infiizyon hazirlamak icin, 5 ml SIMELEV 12,5 mg/5 ml konsantre
cozeltisini 500 ml %5 glikoz ¢ozeltisi ile karistiriniz.
e 0,05 mg/ml infiizyon hazirlamak i¢in, 10 ml SIMELEV 12,5 mg/5 ml konsantre
¢ozeltisini 500 ml %5 glikoz ¢ozeltisi ile karistiriniz.

Uygulama dozu & yolu
SIMELEV, sadece hastane ortaminda kullanrma mahsustur. Uygulama, inotropik ajanlarin

kullanimi i¢in yeterli izleme imkanlarina ve uzmanliga sahip olan hastanelerde yapilmalidir.

SIMELEV uygulanmadan énce seyreltilmelidir.
Infiizyon sadece intravendz kullanim igindir ve periferal ya da sistemik yoldan uygulanabilir.

Kullanim dozu ile ilgili bilgi igin {iriiniin Kisa Uriin Bilgilerine bakiniz.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyRG83ZmxXRG83ZW56ZW56Q3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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