KULLANMA TALIMATI

ETOMIDATE-"LiPURO 20 mg/10 ml Enjeksiyonluk Emiilsiyon f¢eren Ampul
Infiizyon i¢in ¢ozelti
Damar i¢ine uygulamr.

s Etkin madde: 1 ml 2 mg etomidat igerir,
» Yardumci maddeler: Soya ya, orta zincirli trigliseridler, gliserol, yumurta lesitini, sodyum
oleat ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan omce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
*  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularimz olursa liitfen, doktorunuza veya eczacimiza danigimz.
® Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullammmi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ETOMIDATE-®*LIPURO nedir ve ne icin kullantlir? :

2. ETOMIDATE-"LIPURO yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ETOMIDATE-®LIPURO nasil kullanthir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ETOMIDATE-®LIPURO/nun saklanmas:

Basliklar yer almaktadir.

1. ETOMIDATE-"LIPURO nedir ve ne igin kullanihir?

ETOMIDATE-®LIPURO, genel anestetikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir. Genel
anestezi baslatmak i¢in, yani, ameliyatlar veya diger islemlerden 6nce hastanin herhangi bir
sey hissetmesini 6nlemek amaciyla uykuya gegmesini saglamak igin kullaniir.

2. ETOMIDATE-’LIPURO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ETOMiDATE-®LiPURO’yu asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etomidat, soya-yafi, yer fistifi, yag emiilsiyonlan veya ETOMIDATE-®LIPURO
igerisindeki diger maddelerden herhangi birine alerjiniz var ise (agir1 duyarli iseniz).

Acil miidahale gerektiren durumlar haricinde 6 ayliktan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamalidir.

ETOMIDATE-’LIPURO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ETOMIDATE-®LIPURO, sadece hastanin nefes borusuna tiip takma konusunda tecriibeli
doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
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Bu iiriiniin kullammi sirasinda, hayat kurtanici solunum cihazlari ortamada hazir
bulundurulmalidir.

Cogu zaman doktorunuz size, istemsiz kas kasilmasini 6nlemek icin, bazi ilaglar verir.

Etomidat enjeksiyonu sirasindaki agriy1 énlemek igin, doktorunuz size 6nce agr kesiciler
verebilir.

ETOMIDATE-®LIPURO agriya etki etmez, sadece uyutur. Bu nedenle, kisa ameliyatlar i¢in
doktorunuz size ETOMIDATE-!LIPURQ ile birlikte gilglii bir agn1 kesici verir.

Eger karaciger problemleriniz varsa,

Eger size mental hastaliklann tedavisi igin ilag (ndroleptik ilaglar) verildiyse,

Eger size (opioid olarak adlandirilan) giicli agn kesiciler veya sedatifler (ayrica bolim 3’¢
bakiniz) uygulandiysa,

doktorunuz size daha diisiik etomidat dozlan uygulayacaktir.

Etomidat yash hastalarda kardiyak outputu azaltabilir ve bu nedenle dikkatle uygulanacaktir
(ayrica bolim 3’e bakiniz).

Etomidatin kullamm kan basincinda bir diisiise sebep olabilir. Cok giigsiiz (zayif) durumda
iseniz, doktorunuz dzellikle dikkat edecektir, giinkii bu durumda kan basincinin diigiik olmasi
tehlikeli olabilir.

Doktorlar, sadece daha giivenli bir anestetigin bulunmadig1 durumlarda, dogustan kirmizi kan
pigmenti (hem) iiretimi bozuklugu olan hastalara ETOMIDATE-*LIPURO uygulamalidur.

ETOMIDATE-®LIPURO, insanlari anestezi altinda tutmak igin uygun degildir, ¢linki
etomidat, dzellikle uzun siire verildiginde, kortizol olarak adlandinlan hormonun azalmasina
neden olabilir. Kortizol seviyesinin normal degerlerin altina dilgmesini 6nlemek i¢in, doktor
bazi hastalara etomidattan 6nce kortizol verilmesini gerekli gorebilir.

Eger adrenal (bobreklere bagl olan) bezleriniz diizgiin ¢aligmiyorsa, 6m. kan zehirlenmesi
(sepsis) durumunda, doktorunuz zellikle dikkat edecektir.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damigimz”.

ETOMIDATE-*LiPURO’nun yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
Alkol etomidatin etkisini artirabilecegi igin, etomidat size uygulandify siirece alkol
igmemelisiniz.

Hamilelik
Taci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Etomidatin kullammimn hamilelik sirasinda giivenli oldugu ile ilgili veri yoktur, bu nedenle
doktorlar sadece olaganiistii durumlarda, daha giivenli segenek yoksa ETOMIDATE-
®LIPURO’yu kullanacaktir.
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Dogumda kullanilan diger anestetikler gibi etomidat plasentayr gegebilir ve yenidogan
bebegin biling seviyesini baskilyabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Etomidat anne sitiine gecebilir. Etomidat size uygulandiktan sonra 24 saat boyunca
bebeginizi emzirmeyiniz. O arada olusan anne siitlind atiuz.

Ara¢ ve makine kullanim
ETOMIDATE-’LIPURO aldiktan sonra en az 24 saat siiresince arag veya makine
kullanmayiniz.

ETOMIDATE-*LIPURO’nun iceriginde bulunan baz yardimei maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu iiriin soya yag igerir. Nadir durumlarda soya yagi siddetli alerjik reaksiyonlara neden
olabilir. ‘

Bu tibbi iiriin her ampuliinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (sodyum oleat olarak)
ihtiva eder, yani esasinda “sodyum igermedigi kabul edilebilir”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise Hitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Mental hastaliklarin tedavisinde kuliamlan bazi ilaglar (ndroleptik ilaglar), bazi glicli agn
kesiciler (opioidler olarak adlandimlan) ve sedatifler etomidatin anestezik etkisini
gii¢lendirebilir.

Alfentanil ve fentanil isimli giiglii agr1 kesiciler etomidat ile beraber verildiginde, doktorunuz
gerekli etomidat dozunun degisebilecegini hesaba katacaktir.

Alfa-blokerler (Kan basincin diigiirmek i¢in kullanilan ajanlar)
Etomidat kan basincimizi diisiirmek i¢in kullanilan alfa-blokerlerin etkisini artirabilir.

Verapamil (yiiksek kan basincimn ve kalp hastalikiarinin tedavisinde kullanilir)
Verapamil’i etomidat ile birlikte kullandigimzda kan basincimz diigebilir. Dahas1 kalp
fonksiyonunuz etkilenebilir. '

Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI mental depresyon veya Parkinson hastahig
tedavisinde kullanilir)

Saghgimz zarar gorebilecegi i¢in, etomidat ile tedavi edilmeden en az iki hafta nce MAOI
alimu kesilmelidir. -
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3, ETOMIDATE-*LiPURO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklif icin talimatlar:

Viicudunuzun verdigi cevaba gore dogru ETOMIDATE-®LIPURO dozuna doktorunuz karar
verecektir.

Yetiskinler ve gengler
Normalde doz, hem yetiskinler hem de gengler i¢in viicut agirhgimin her kilogramu (kg)
bagma 0.15 — 0.3 mg’dir. Bu, viicut agrhfimn her kilogramu igin 0.075 — 0.15 ml’ye esittir.

Uygulama yolu ve metodu

ETOMIDATE-"LIPUROQ intraventz (damar igine) uygulamr.

Doktor, enjeksiyonu genellikle yavag olarak yaklagik 30 saniyede veya ¢ok kiiciik
enjeksiyonlar seklinde ven (damar) i¢ine yapar. Etomidat1 vermeden once doktor hastaya
genellikle diazepam gibi, merkezi sinir sistemini baskilayan ve istemsiz kas kasilmalarim
azaltan bir ilag verir. :

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Genelde gocuklara yetigkinlerle aym doz uygulanir. Ancak, bu doz ile ¢ocuklarn yeterince
derin uyumadiklar1 durumlar olabilir. O zaman, doktor hastayr daha yiiksek bir riske
atmadigina emin olduktan sonra, kg viicut agirhips bagina 0.4 mg’a kadar etomidatin verilmesi
gerekebilir.

Yashlarda kullanim:
Yaglh hastalar genellikle kg viicut agirhg basina 0.15 - 0.2 mg’a cevap verirler.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siroz olarak adlandimlan bir karaciger hastalif1 olan hastalarda ETOMIDATE-®LIPURO dozu
daha diigtikttir.

Etomidat uygulanmasindan kisa siire once mental hastaliklarin tedavisi i¢in ozel ilaglar
(noroleptikler), gligli agn kesiciler (opioidler olarak adlandirilan) veya sedatifler
(sakinlestiriciler) kullanmis olan hastalarda doz daha distiktiir.

Eger ETOMIDATE-°LIPURO 'nun etkisinin ¢ok gigli veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ETOMIDATE-®LiPURO kullandiysaniz
ETOMIDATE-BLIPURO dan kullanmaniz gerekenden fazlasii kullanmigsamz bir doktor
veya eczact ile konugunuz.

Bu durumda, 6zellikle iiriin gaz seklindeki narkotikler ile birlikte verilmis ise eger, uyuma
siiresi uzayabilir ve solunum kisa bir siire i¢in durabilir. Ayrica kan basinciniz diigebilir.

Béyle durumlarin tedavisi semptomlarin giddetine baglidir. Genelde, bdyle durumlarin
iistesinden gelmek igin, genel anestezi igin gereksinim duyulan tim malzeme (6zellikle
solunum destegi) ve ilaglar mevcut olmalidur.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ETOMIDATE-®LIPURO igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Bityiik olasilikla etomidat solunum, sinir fonksiyonlar1 ve kan dolagimin: etkileyebilir. Kalp
fonksiyonlan: iizerindeki etkiler seyrektir ve normaide hafiftir. Bunun yani sira, bbrek iistii
bezlerin islevlerini de etkileyebilir. Bu etkiler genellikle hafiftir ve kolaylikla kontrol altina
alinabilir. Ayrica istemsiz kas hareketleri olabilir. Alerjik reksiyonlar ¢ok seyrektir.

Yan etkiler asapidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygm : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin - 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan - 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastarun birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor - Verilerde siklik derecesi belirlenmemistir.

Yaygin:

Ozellikle ETOMIDATE-®LIPURO daha yilksek dozda veya merkezi sinir sistemini etkileyen
baska ilaglarla birlikte uygulandrysa, solunum yavaslayabilir veya kisa bir silre i¢in durabilir.
Solunumu etkileyen boyle ters etkiler ozellikie 55 yas ve daha yash hastalarda veya
ETOMIDATE-®LIPURO 0.2 mg kilogram viicut afirhgi bagina verildiyse geligebilir.
Anestezistiniz kolayca bu gibi durumlara miidahale edebilir.

Seyrek:
Gurtlakta spazm

Yaygmn degil:
e Yavas veya diizensiz kalp atis1

Bilinmiyor:

e Alerjik reaksiyonlar gbzlenmisgtir. Ayrica, anafilaktik reaksiyon olarak adlandirilan, 6zel bir
agirt duyarlihik reaksiyon tipi de gozlenmigtir.

s Sok

o Oliimciil olabilecek solunum zorlugu

Diger yan etkiler

Cok yaygin:

e Diizensiz hareketler

Yaygin:

e Kas segirmesi

e Diisiik kan basinci

¢ Hinltili solunum

e Hiperventilasyon (Hizh solunum)

o Hasta hissedebilirsiniz veya kusabilirsiniz, ancak, bu genellikle etomidattan ziyade daha

cok agn kesicilerden kaynaklanmaktadur.
e Kizankhk
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Yaygin olmayan:

Olagan olmayan kas sertligi ve istemsiz kas kasilmalan

Istemsiz goz hareketleri (nistagmus)

Titreme

Yiiksek kan basinct

Hipoventilasyon

Oksiirik

Higkarik

Cok fazla titkiiriik

Ciltte kizariklhk ,

Enjeksiyon alaninda agri. Bu agn genellikle hafiftir ve ¢ogunlukla ila¢ seyreltilmeden
kiigiik damarlara ve dnceden fentanil gibi kuvvetli agn kesici verilmeksizin uygulandifinda

olugur. Lokal (enjeksiyon yerinde) agn riskini en aza indirmek igin, daha biiyiik venler
kullaniimalidir. :
e Genel anesteziye bagh komplikasyonlar (uyanmada gecikme, yetersiz afn kesici tedavisi &

nedeniyle agr1, mide bulantist)

Bilinmiyor:

e FEtomidat 3-6 saat boyunca bobrek {istii bezlerinin hormon salgisim diigtirtir. Eger etomidat
daha uzun bir siire uygulamirsa, bu etkinin daba uzun siirme riski vardir. Gerekliyse
doktorlarimiz bunu diizeltir.

e Néobetler

o Kalp krizi

o Urtiker (Kurdegen)

o Siddetli durumlarda i¢ organlan etkileyip, hayati tehlike olugturabilen (Steven-Johnson

sendromu)cildin kabarmas: ve kizarmasi (Eritema multiforme) ile beraber ciltte ve mukdz
membranlarda siddetli alerjik reaksiyon. '
¢ Cene kilitlenmesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanmz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. ETOMIDATE-*LiPURO’nun saklanmasi

ETOMIDATE-®LIPURO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiket iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ETOMIDATE-*LIPURO’yu kullanmayimz.

Doktorunuz veya hemsireniz ampulde hasar olup olmadigim kontrol edecektir. Ampulii
calkaladiktan sonra hala iki tabaka gozleniyorsa kullanmayimz.

Ampulleri 1igiktan korumak i¢in kutusunda saklayimz. Dondurmayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimz ET OMIDATE-®LIPURO vu sehir suyuna veya
cope atmaymniz. Bu konuda eczacimiza danmiginiz.
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Ruhsat Sahibi:

B.Braun Medikal Dis Ticaret A.S.
Sefakoy Tevfik Bey Mah,,

20 Temmuz Cad. No: 40, A Blok, Kat: 3-4
Kiigiikgekmece, Istanbul

Uretici:
B. Braun Melsungen AG / Almanya

Bu kullanma talimat: giin/ay/yil tarihinde onaylanmigtir.
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