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KULLANMA TALIMATI

SEVORANE® Likid %100, 100 ml ve 250 ml Soliisyon
Solunum yeluyla uygulanir.

e  Etkin madde: Her bir 100 ml SEVORANE® Likid, 100 ml sevofluran igerir. Her bir 250
ml SEVORANE? Likid, 250 m! sevofluran igerir.

o  Yardimc:t madde: Saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarima vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigiruzi doktorunuza soyleyiniz.
e By talimaita yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEVORANE® Nedir ve Ne I¢in Kullanihir?

2. SEVORANE® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
3. SEVORANE® Nasil Kullamlir?

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

5. SEVORANE®’in Saklanmas:

Bagliklan yer almaktadir.
1. SEVORANE® nedir ve ne i¢in kullanihr?

e SEVORANEP® Likid %100, 100 ml ve 250 ml Soliisyon kahverengi polietilen naftalat
(PEN) sisede kullamima sunulmustur.

e Her bir 100 ml SEVORANE® Likid, 100 ml sevofluran igerir. Her bir 250 ml
SEVORANE?® Likid, 250 ml sevofluran igerir.

¢ SEVORANE? Likid, renksiz berrak bir sividir.



¢ Yardimct madde olarak saf su igerir. Yeterli miktarda saf su, gevresel Lewis
asitlerinden (SEVORANE™in bozulmasna neden olan maddeler) korunmay:
saglamak i¢in bulunmaktadir.

e SEVORANE®, &zel bir anestezi makinasina (vaporizatsr) konuldugunda soludugunuz
oksijen ile karigan bir gaza dontisiir.

e SEVORANE?®, solunan (inhalasyon) bir anesteziktir ve ameliyat sirasinda eriskinlerde
ve ¢ocuklarda derin ve agnisiz bir uykuyu (genel anestezi) baglatmak ve devam
ettirmek icin kullamlir,

2. SEVORANE?® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEVORANE®™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- SEVORANE® veya bagka bir anestezi ilacina kars: alerjik iseniz,

- Sizin veya ailenizin herhangi bir ferdinin bir ameliyat sirasinda malign hipertermi
(viicut sicakliginda hizli artig) adi verilen bir durum yagadigimi biliyorsamz,

- Daha once genel anestezi aldiysamz, tzellikle kisa bir dénem iginde genel anestezi
tekrarland1 ise servis doktorunuza, cerrahimza veya anestezi uzmanimza sdyleyiniz,
Bazi anestezikler bazen ciltte sararma (sarilik) gibi sorunlara neden olabilirler.

- Halojenli anesteziklerle iligkilendirilen sarilik, ates ve/veya eozinofili ile birlikte
agiklanamayan orta siddetli/siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu hikayesiniz varsa.

- Genel anestezi kontrendike (uygulanmamas gerekiyor ise) ise.

SEVORANE®j asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

- Eger QT uzamas: (elektrokardiografi’de (EKG) belirli bir zaman aralifinda uzama)
veya QT uzamasi ile iligkilendirilebilen torsades de pointes (spesifik bir kalp ritim
bozuklugu tipidir) mevcut ise (Sevofluramin bunlara bazen neden oldugu
bilinmektedir.),

- Eger mitokondri (viicudu olusturan hiicrelerin kritik boliimleri) ile ilgili bir
hastalifimz varsa,

- Eger nobet riskiniz varsa yada egilimli iseniz,

Bu uyarlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsin.

Yukandakilere ilave olarak, eger Sevofluran ¢ocugunuza uygulaniyor ise ve asagida yer alan
durumlar mevcut ise servis doktorunuza, cerrahiniza veya anestezi uzmanimza sdyleyiniz.

Eger;

- Nobet veya nobet hastalipa (kriz) meveut ise (Sevofluran nébet riskini artirabilir.),

- Pompe hastalif1 (metabolik bir hastalik) mevcut ise (Sevofluran bazi durumlarda ciddi
olabilen anormal kalp ritmine neden olabilir),

- Duchenne muskiiler distrofisi gibi ciddi bir kas hastalif1 mevcut ise,

- Mitokondriyal bir hastalik mevcut ise (dogustan gelebilen bir hastalik olabilir ve kalp, beyin
ve bobrek 6zel hiicrelerini etkileyebilir).



!

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgimz.
Hamile iseniz veya hamile olma olasiliiniz var ise doktorunuza sdyleyiniz.

Hamilelerde kullamimu ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii caligmalar yoktur. Bundan dolay:
sevofluran, hamilelerde ancak gerektiginde kullamlmalidir.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Sevofluranin insan siitline gegip gegmedigi bilinmemektedir. Sevofluran uygulamasm takiben
48 saat siire ile emzirmenin durdurulmasi ve bu aralikta sagilan siitiin atilmasi tavsiye edilir.

Arag¢ ve makine kulanim iizerindeki etkiler:

Diger ajanlarla oldugu gibi, makina kullanmak gibi zihin agikligi gerektiren aktivitelerin
baganlmasi, genel anestezi sonrasi bir miiddet bozulabilir. Sevofluran anestezisinden sonra
doktorunuz kullanabileceginizi soyleyene kadar arag ve tehlikeli makina kullanmayimz.

Diger ilaglar ile SEVORANE®’in birlikte kullanzm:

- Sakinlestirici (benzodiazepin) ve agn kesiciler (opioidler) sevofluranin akciger hava
keselerindeki konsantrasyonunu azaltabilir.

- Azotlu gaz (nitrdz oksit) ile beraber kullamldifinda sevofluramin akciger hava
keselerindeki maksimum konsantrasyonu azalir.

- SEVORANE®in viicutta parcalanmasi, karaciger enziminin (sitokrom P450
(CYP)2E1) bilinen aktivite hizlandiricilar (6rn. izoniyazid ve alkol) ile artabilir.

- Damardan verilen anestezik (6rn. propofol) kullammi sonrasinda SEVORANE®*in
daha diisiik konsantrasyonlar gerekebilir.

- SEVORANE?, depolarize etmeyen kas gevseticilerin yaptigi nromuskiiler blokajin
(sinir kas kavsaginda sinir iletiminin durdurulmasi), hem yogunlugunu hem de etki
stiresini etkiler.

- Sevofluran ve dolayl etki gosteren sempatomimetik (sempatik aktiviteyi arttiran
ilaglar) trlinlerin (amfetaminler, efedrin) eszamanh kullamminda akut hipertansif
epizot (ani yiksek tansiyon atagi) riski bulunmaktadir.

- Verapamil ve sevofluran ey zamanli uygulandiginda atriyoventrikiiler iletimin
(kalpteki sinyal tletimin) bozuldugu gézlemlenmistir.

- Uzun stire Sar1 Kantaron (St John’s Wort) ile tedavi goren hastalarda halojene edilmis
inhalasyon anestezikler ile anesteziden kaynaklanan ciddi hipotansiyon ve ge¢ uyanma
bildirilmigtir.

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

3. SEVORANE® nasil kullanihr?




SEVORANE?, size daima bir anestezi uzmam tarafindan uygulanabilir.
Alacagmz SEVORANE® dozuna anestezi uzmanimiz tarafindan karar verilecektir ve
yasimza, kilonuza ve ameliyatimzin tiiriine gére degisecektir,

SEVORANE®in hos bir kokusu vardir ve ¢ok hizli ve rahat bir sekilde uykuya dalarsimz.

Anestezi baglangicinda uykuya gegme

Bazen hastalardan bir maske yoluyla SEVORANE® gazini i¢lerine ¢cekmelen istenebilir ama
genellikle SEVORANE® almadan nce uykuya girmeleri igin bagka bir anestezik madde
enjeksiyon yoluyla verilecektir.

Anestezi siiresince uykuda kalma
Bir anestezi uzmam gozleminde, operasyon siiresince maske ile sevofluran solumaya devam
edeceksiniz.

Anestezi sonrasi uyanma
Anestezi uzmani tarafindan sevofluran solumamz durduruldugunda, birkag dakika igerisinde
uyanacaksiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEVORANE® kullandiysaniz:
Uzman doktor tarafindan uygulanacagindan ilgili degildir.
4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEVORANE® in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Kendinizi iyi hissetmiyorsamz servis doktorunuz veya anestezi uzmammza damsmaniz
Snemlidir.

Yan etkilerin sikhi1 asagidaki sekilde simflandinlmistir;

Cok yaygin: Tedavi edilen hastalarin 10°da 1’inden fazla.

Yaygin: Tedavi edilen hastalarin 10°da 1’inden az fakat 100°de 1’inden fazla.

Yaygin olmayan: Tedavi edilen hastalarin 100°de 1’inden az fakat 1000’de 1’inden fazla.
Seyrek: Tedavi edilen hastalarin 1000°de 1’inden az fakat 10.000’de 1’inden fazla.

Cok yaygin:
- Huzursuzluk (ajitasyon)
- Kalp atisinda yavaglama (bradikardi)
- Diigiik kan basinci (hipotansiyon)
- Oksiirme
- Bulant1
- Kusma

Yaygn:
- Uyuklama (somnolans)

- Bag dénmesi

- Basagnsi

- Kalp atiginda hizlanma (tagikardi)




- Yiiksek kan basinc: (hipertansiyon)

- Yavag, yiizeysel nefes alip verme (solunum depresyonu)
- Gurtlak ve boyun kaslarmin kasilmasi (larengospazm)

- ﬁsﬁme

- Ates (pireksi)

- Viicut 1s1s1mn normalin altina diigmesi (hipotermi)

- Anormal seker (glukoz) seviyesi

- Anormal karaciger fonksiyon testi*

- Anormal beyaz kan hiicre sayimi

- Artmug kan florlir diizeyi**

-  Bir karaciger enziminde artig (aspartat aminotransferaz)

* Eger kan veya idrar testiniz varsa, size yukselmis karaciger enzimleri, yikselmis

kreatinin veya yiikselmis beyaz kan hiicresi seviyeleriniz oldugu soylenebilir. Bu durum,

normalde herhangi bir belirtiye neden olmayacaktir.

** Sevofluran viicutta par¢alandig1 icin kandaki floriir seviyeleri anestezi sirasinda veya

sonrasinda hafif¢e yiikselebilir. Fakat bu seviyelerin zararli oldugu diisiiniilmemektedir ve
¢ok gegmeden normale dénerler.

Yaygin olmayan:

- Alyuvar sayisinda artig (lokositoz)

- Alyuvar sayisinda azalma (16kopeni)

- Zihin karigikhi

- Kalbin kulak¢ik ve karinciklan ile ilgili blok (tam atriyoventrikiiler blok)

- Kalp kulakeikiarnin diizensiz kasilmas: (atriyal fibrilasyon)

- Kalp atim diizensizligi (aritmi)

- Kalp karmciklarinin fazladan kasilmasi sirasinda olusan diizensiz kalp kasilmalari
(Ventrikiiler ekstrasistol)

- Kalp kannciklarmin tist kisminda fazladan arada olugan diizensiz kalp kasiimalan
(Supraventrikiiler ekstrasistol)

-  Diizensiz kalp kasilmalar: (ekstrasistol)

- Nefes kesilmesi (apnc)

- Oksijen yetmezligi

- Astim

- Idrara ¢ikmada zorluk

- Idarda seker (glikoziiri)

- Bir karaciger enziminde artis (alanin aminotransferaz)

- Artrmg kan kreatinin seviyeleri

- Bir karaciger enziminde artis (artmig LDH)

Ayrica sikhig1 bilinmemekle birlikte, pazarlama sonras deneyimlerden, agirt duyarhlik tepkisi
(anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar), agiri duyarlilik, konviilsiyonlar, istenmeyen
segirme ve sicrama hareketleri (distoni), akcigerlerde sivi birikmesi (pulmoner ddem),
akcigerlerde bronglann istenmeyen sekilde kasilmas: (bronkospazm), kalp durmasi, solunum
glicliigii, hinlti, akut bobrek yetmezligi, hepatit, karaciger yetmezligi, karaciger dokularinda
yikim, dokiintl, kurdesen, kaginti, egzama (kontak dermatit), sigkin yiiz, kas segirmesi, genel
anestezi sirasinda viicut 1s1s1mn agin derecede artmasi (malign hipertermi), gégiis rahatsizlig:
bildirilmigtir.




Pompe hastalig1 olan gocuklarda izole kalp ritim problemleri vakalar bildirilmistir.

Anestezi altindayken olugabilecek diger diger yan etkiler gerekirse doktorunuz tarafindan
yonetilecektir,

SEVORANE® kullanimindan sonra birkag dakika i¢inde kendinize gelir veéya uyanirsiniz.
SEVORANE?® anestezisi aldiktan sonra bagka olagan dig1 veya beklenmedik belirtiler ortaya
¢ikarsa bunlan derhal servis doktorunuza veya anestezi uzmaniniza sOyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. SEVORANE®’in saklanmas:

SEVORANE®'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajnda saklaymniz.

SEVORANE® Likid %100, 100 ml Soliisyon, 250 ml Soliisyon 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklanmalidir,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEVORANE® i kullanmayiniz.
Eger triinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEVORANE®'i kullanmayimz.
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