KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TROMCARDIN Ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

10 ml’lik her bir ampulde;

Rasemik potasyum aspartat hemihidrat 0,500 g
(= 2.8 mmol = 2,8 mval = 109,5 mg potasyum)

Rasemik magnezyum aspartat tetrahidrat 0,500 g

(= 1,4 mmol = 2,8 mval = 34 mg magnezyum)

Yardimc) maddeler:

Sodyum hidroksit ¢tzeltisi {1N) 0-0,05085¢g

Yardime: maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul

4. KLiNiK OZELLIKLER
4.1, Terapitik endikasyonlar
Hem magnezyum hem de potasyumun birlikte eksik oldugu durumlarda kullanilmasi

uygundur.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
TROMCARDIN’in doz uygulamas: her hastanin ihtiyacina gére ayarlanmahdir. EKG, serum

potasyum ve magnezyum seviyeleri doz belirlenmesinde kilavuz olarak kullamlabilir.

Uygulama sikligh ve siiresi:
10 m! ampul’den iki ampul verilmesi gerekiyorsa her bir ampul 10 dakikadan kisa bir siire
icerisinde verilmemelidir. ki ampulden fazlas bir seferde enjekte edilmemelidir. Tekran 2-4

saat sonra yapiimalidir. Enjeksiyon uygulamalarinin siklig: tibbi gereksinime gore ayarlarur.




Uygulama sekli:

Intravendz kullanim igindir. 10 ml enjeksiyon ¢ozeltisi 5 dakika igerisinde enjekte edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmerzligi:

Normal bsbrek fonksiyonlarinda TROMCARDIN tedavisi iyi tolere edilir.

Yiiksek doz uygulamalarinda ve bébrek yetmezliginde veya aym zamanda potasyum tutucu
ditiretiklerin kullamminda hiperpotasemi veya hipermagnezemi olusabilir.

Bobrek yetmezligine neden olabilecek karaciger hastaligi olan hastalarda magnezyum
intoksisitesi geligebileceginden, parenteral magnezyum uygulamas: sirasinda dikkatli

olunmahdir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda TROMCARDIN dozu hastanin ihtiyacina gére kilogram hesabr ile

vaplmalidur.

Geriyatrik popiilasyon:

Geriyatrik hasta poplilasyonu ile gen¢ hasta popiilasyonu arasinda klinik farklihk oldugunu
belirten mevcut bir literatiir bulunmamaktadir. Potasyum ve magnezyum babreklerden atildigs
igin, bozulmus bobrek fonksiyonu olan hastalarda toksik reaksiyon gérilme orami daha
fazladir. Yash hastalarda da bobrek fonksiyonlarinda daha fazla azalma gériilebildiginden,
doz belirleme ve bobrek fonksiyonu takibi dikkatli bir sekilde yapilmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Agir bobrek fonkstyon bozukluklarinda, hiperpotasemi ve hipermagnezemilerde, III. Derece
AV-bloklarinda kullamilmamalidir.

TROMCARDIN potasyum tutucu diiiretiklerle kullanildiginda, inflizyon hizindan bagimsiz
olarak hiperpotasemi ve hipermagnezemi belirtileri ortaya ¢ikabilir. ACE-Inhibitorleri veya
ARB (Anjiotensin reseptdr blokerleri) ile beraber kullanimda ise serumda potasyum seviyeleri
yiikselir.

TROMCARDIN, bilesiminde yer alan etkin madde veya yardimct maddelerden herhangi

birine karsi agir1 duyarlilii olan hastalarda kullanilmamalidir.




4.4. Ozel kullamm uyanlar1 ve nlemleri

Serum elektrolit diizeyi ve asit-baz durumunun kontrolii gereklidir.

Stvi ve elektrolit verilmesi i¢in dozlamada dneriler:

Giinlitkk, kg viicut agirhf bagina 30 ml ile sadece fizyolojik bazal ihtiyag kargilanir.
Postoperatif durumlar ile yogun bakim hastalaninda bébregin konsantre etme yeteneginin
kisittanmasi ve itrah edilmesi zorunlu metabolizma iiriinlerinin artmasi nedeniyle diizeltilmig
bazal ihtiyacin, yaklasik 40 ml/kg’a yiikseltilmesi gereklidir. Bunun disinda gériilen kayiplara
gbre (ates, diyare, fistiller, kusma gibi) sivi ve elektrolit agif1 diizeltilerek ihtiyag
kapatilmalidir. Giincel ve bireysel olarak ihtiyag duyulan sivi miktarinin dlglimi her vakada
basamakh olarak yapilmasi gerekli monitorizasyon (6rnegin idrar ¢ikisi, serum ve idrar
osmolaritesi, itrahi zorunlu maddelerin belirlenmesi) sonucu belirlenir.

En 6Snemli katyonlar olan sodyumun bazal substitiisyonu yaklagik 1.5-3.0 mmol/kg/giin ve
potasyumunki ise, 0.8-1.0 mmol/kg/giin’ diir. Infizyon tedavisi ¢ergevesinde gercekten gerekli
olan ihtiyag, agiklarin uygun sckilde hesaplanmasi ve plazma konsantrasyonlarinin
laboratuvar kontrolleri sonrasi belirlenir.

TROMCARDIN, her 10 ml’lik ampulde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;

yani esasinda “sodyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve difer etkilesim sekilleri

TROMCARDIN, potasyum tutucu ditiretiklerle veya ACE-inhibitorleri ile beraber
kullaniminda normal enjeksiyon hizinda da hiperpotasemi ve hipermagnezemi semptomlan
ortaya ¢ikabilir. Hiperpotasemi olugmusgsa yeterli miktarda siv1 tiiketimi saglanmalidir (glinde
2 litreden fazla).

ARB (anjiyotensin reseptor blokerleri) ile beraber kullamiminda da serum potasyum seviyeleri
ylikselir.

Magnezyum ve tetrasiklinler ya da demir preparatlan arasinda birbirlerinin rezorbsiyonunu
engelleyci yonde etkilesimler olabilir.

TROMCARDIN, diger enjeksiyon veya inflizyon ¢dzeltileri ile kangstirildifinda ender olarak
bulamklik veya matlasma olugturma riski tajidifindan glivenlik agisindan diger enjeksiyon

veya infiizyon ¢tzeltileri ile birlikte kullanilmamahdur.




4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
TROMCARDIN’in gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve kontrasepsiyon iizerine

olumsuz bir etki gasterdigine dair bilgi bulunmamaktadir,

Gebelik donemi:

TROMCARDIN, gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Hayvanlar izerinde yapilan galigmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonras: gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gerekli olmadik¢a gebelik ddneminde

kullamlmamahdir.

Laktasyon donemi:

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da TROMCARDIN tedavisinin durdurutup
durdurulmayacagina/ tedaviden kaginilip kagimilmayaca@ina iligkin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve TROMCARDIN tedavisinin anne agisindan faydas:

dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite:

TROMCARDIN’in fertilite izerine olumsuz bir etki gdsterdigine dair bilgi bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullamimi iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde herhangi olumsuz bir etkisi yoktur.

4.8. istenmeyen etkiler

TROMCARDIN’in hizli bir sekilde enjekte edilmesi ile hiperpotasemi ve hipermagnezeminin
tiim belirtileri ortaya g¢ikabilir.

TROMCARDIN’in yliksek dozda aliminda digkilama thtiyacinda artma goriilebilir.




Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Klinik ¢aligmalarda asagidaki advers etkiler TROMCARDIN ile muhtemel ya da olasi olarak

gdzlenmistir,

Metabolizma bozukluklar
Yaygn: Hiperpotasemi, hipermagnezemi, terleme

Seyrek: Hipotermi

Sinir sistemi bozukluklan

Seyrek: Stupor, paralizi, sersemlik hissi, konviilziyon

Gbrme bozukluklan
Seyrek: Cift gbrme

Kardiyovaskiiler bozukluklar
Yaygin: Hipotansiyon, aritmi, bradikardi
Seyrek: EKG bozukluklari

Solunum sistemi, gigiis ve mediastinal bozukluklar

Seyrek: Solunum depresyonu

Kas ve iskelet sistemi bozukluklan
Yaygin: Kaslarda gli¢siizlitk
Seyrek: Lokal adele kasilmalari

4.9. Doz agim ve tedavisi

Intoksikasyon belirtileri;

Normal bobrek fonksiyonlarinda TROMCARDIN tedavisi iyi tolere edilir.

Yiiksek doz uygulamalarinda ve bobrek yetmezliginde veya ayni zamanda potasyum tutucu

diiiretiklerin kullaniminda hiperpotasemi veya hipermagnezemi olusabilir.




Hiperpotasemi belirtileri:

Klinik semptomlardan kardiyovaskiiler semptomlar ilk basta gelir. Bradikardi, AV-Bloklar,
aritmiler, nemli ve sopuk ekstremitelere eglik eden kan basinci azalmast, periferik dolagim
sisteminde yetersizlik olugabilir ve ayrica olusabilecek fibrilasyonlar ve diyastolik kalp
durmas: &lime neden olabilir. Hiperpotaseminin yavag olustugu durumlarda kardiyotoksik
etkiler daha azdir. Derin duyuda bozukluk, alt ekstremitelerde paresteziler, konfiizyon durumu
gibi noral rahatsizliklar olugabilir (6,5 mmol/l {izerindeki plazma konsantrasyonlart

tehlikelidir, 8 mmol/] lizerindeki konsantrasyonlar 8liimciildiir).

Hipermagnezemi belirtileri:

Normal bébrek fonksiyonlarinda magnezyum zehirlenmeleri olduk¢a nadirdir. Klinik bulgular
santral sinir sistemi ve kalpte goriilir. 2,5 ile 4,5 mmol/I’lik serum konsantrasyonlarinda
rastlanan klinik belirtiler bulanti, kusma, letarji, mesanede atoni ve kabizliktir.

5 mmol/l lizerindeki serum konsantrasyonlarinda derin tendon refleksleri yok olur. 7,5
mmol/I’de solunum felci ortaya ¢ikar. Yaklagik bu konsantrasyonda magnezyum narkozu da
olusur. 2,5 ile 5 mmol/l aras1 konsantrasyonlarda atriyoventrikiiler ve ventrikiiler iletimde
aksakliklar olusur.

Yitksek magnezyum konsantrasyonlarinda diyastolik kalp durmasi gergeklesir. Yiiksek

magnezyum dozlar: kan bastncimin diigmesine de neden olur.

Intoksikasyonlarin tedavisi;

Hiperpotasemide 10-20 ml’lik % 10°luk kalsiyum glukonat soliisyonu genelde hizla yeterli
etkiyi saglar.

Ekstraseliiler potasyumun hiicre i¢ine alinmasi, glukoz ~ insiilin karigiminin inflizyon halinde
uygulanmas: ile saglanabilir (Her 4-6 saatte bir 200-300 ml, %25-350’1ik glukoz ¢6zeltisi, her
3 gram glukoz bagina bir {inite insiilin, intravendz olarak).

Bobrek yetmezliginde ekstrarenal eliminasyon hemodiyaliz veya peritonal diyaliz ile saglamr
ya da potasyum eliminasyonu katyon baglayicilar (Regine A) ile barsak yolu ile gerceklesir.
Magnezyum zehirlenmesi intraventz kalsiyum ile tedavi edilebilir. Ayrica periferik felglerde,
Ozellikle solunum kaslan felcinde fizostigmin de kullamilabilir, Bunun disinda hemodiyaliz,

peritonal diyaliz ve suni solunum da gerekli olabilir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: Mineral destekleri
ATC Kodu: A12BA30

Magnezyum, potasyumun hiicre igerisine ahiminda etkilidir. Dolayisiyla magnezyum kayiplart
potasyumn kayiplarina da sebep olur. Bu nedenle magnezyum ve potasyum eksiklikleri beraber
ortaya ¢ikabilir, Bu durum kalp yetmezligi‘nde, kalp infarktiistinde ve &zellikle uzun sireli

ditiretikler ile tedavilerde ortaya ¢ikar.

Magnezyum ve potasyum kayiplar kalpte elektriksel uyan esifini diigtriirler. Bu nedenle
olugan ritim bozukluklan iki iyonun disandan profilaktik takviyesi ile azaltlabilir ve hatta
dnlenebilir. Bunun diginda magnezyum ve potasyum damar direncinin ayarlanmasinda da,
$zellikle kalp damarlarinda etkindir; kayiplan damar spazmlarinin olugmasina sebep olabilir.
Magnezyum ve potasyum kayiplarinin ortadan kaldinlmasiyla damar spazmlar1 dnlenebilir

veya azaltilabilir.

5.2. Farmakokinetik Szellikler

Genel dzellikler

Intraseliiler stvinin en yiiksek miktarda bulunan iki katyonu potasyum ve magnezyumdur. Bu
iki element birgok enzim sistemi igin esansiyeldir, nérokimyasal iletiler ve kas uyanlmasinda

onemli roller oynarlar.

Emilim:
Intraventéz uygulamay: takiben hiicre i¢i kompartmana gegen potasyum ve magnezyum,

ilerleyen agamalarda viicuttan yavag bir sekilde atilir.

Dagilim:

Potasyum plazma proteinlerine baglanmaz. Plazmada magnezyumun %25-30’u proteine

baglanir.




Biyotransformasyon:

Potasyum ve magnezyum bilyiik oranda hiicre i¢inde bulunurlar, Plazma potasyumu hiicrelere
geger veya bobrekten climine edilir. Hiicrelere gegis sodyum potasyum kanallar aracili ile

saglanir. Magnezyumun hiicreye girig mekanizmasi ise hala aydinlatilamamstir.

Eliminasyon:
Potasyum ve magnezyum biiyiik oranda bbreklerden elimine edilir. Potasyum esas olarak

bobreklerin distal tiibiiliis bblgesinden salgilanarak idrar yoluyla atilir. Potasyumun gok az bir
miktar disk1 ve ter yolu ile atilabilir. Magnezyum ¢ok az miktarda anne siitiinde bulunur ve

plasentay1 gegebilir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Fare ve siganlar {izerinde yapilan deneylerde K'/Mg"™" aspartatin, K -kloriire nazaran daha az
toksik oldugu gorillmiigtiir. Bu durum &zellikle intravendz uygulamalar igin gegerlidir.
TROMCARDIN’in LDsy degeri -K' igin- farelerde 1,2 mmol/kg, sicanlarda 1,17
mmol’kg’dir. K'-kloriir igin degerler 0,99 mmol/kg yani 1,0 mmol/kg'dir. Hamsterlere
TROMCARDIN infiize edildiginde, 4 mmol/kg’ ik K*, 49 dakika sonra kalp durmasina neden
olmustur. K*-kloriiriin 2,3 mmol/kg’lik dozunun uygulanmasindan 23 dakika sonra asistoli
ortaya gikmigtir. Magnezyum eklenmesi ve aspartata baglama islemi potasyumun toksisitesini
onemli derecede diisiiriir. Hayvansal deneylerde Sliimle sonuglanan zehirlenme belirtileri

kramplar, kalp durmas: ve solunum felcidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimct maddelerin listesi
e 1 N sodyum hidroksit ¢5zeitisi (pH ayarlayicist olarak)
e 1 N hidroklorik asit (pH ayarlayicisi olarak)

e Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
TROMCARDIN, diger enjeksiyon veya infiizyon ¢ozeltileri ile kanstinldiginda ender olarak
bulaniklik veya matlagma olusturma riski tasidigindan giivenhk agisindan diger enjeksiyon

veya inflizyon ¢ozeltileri ile birlikte kullanittmamalidir.




6.3. Raf 6mrii
60 ay

6.4. Saklamaya ybnelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve 1giktan koruyarak saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve igerigi
Renksiz hidrolitik Tip I cam QPC (Avr. Far. kalitesine uygun), 10 ml’lik 5 ampul olarak
sunuimaktadir.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Kullamlmams olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atklarin Kontrolii Yénetmelii™ ve

“Ambalaj ve¢ Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y netmelifi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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