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KULLANMA TALIMATI

SEVOFLURANE-BAXTER inhalasyon i¢in ugucu ¢ozelti

Solunum yoluyla uygulamr.

Etkin madde: Sevofluran. Her bir 250 mL SEVOFLURANE-BAXTER, 250 mL
sevofluran igerir.

Yardimct madde: Saf su.

5.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.
i

Bu kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

2. Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.
3
4. Bu ilacin kullamm: siwrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disimda
Yiksek veya dilgiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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SEVOFLURANE-BAXTER Nedir ve Ne Icin Kullanilir?
SEVOFLURANE-BAXTER Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
SEVOFLURANE-BAXTER Nasil Kullamlir?

Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

SEVOFLURANE-BAXTER 'in Saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.

1. SEVOFLURANE-BAXTER nedir ve ne icin kullanihr?

SEVOFLURANE-BAXTER inhalasyon i¢in ugucu ¢ozelti, amber renkli 250 mL
siselerde kullanima sunulmustur.

Her bir 250 mL SEVOFLURANE-BAXTER , 250 mL sevofluran icerir.

Yardime1 madde olarak saf su icerir. Saf su, ¢evresel Lewis asitlerinden
(SEVOFLURANE-BAXTER ‘'in bozulmasina neden olan maddeler) korunmayi
saglamak i¢cin bulunmaktadir.

SEVOFLURANE-BAXTER, &zel bir anestezi makinasina (vaporizator)
konuidugunda soludugunuz oksijen ile karisan bir gaza déniisiir.
SEVOFLURANE-BAXTER, solunan (inhalasyon) bir anesteziktir ve ameliyat
sirasinda erigkinlerde ve cocuklarda derin ve agnsiz bir uykuyu (genel anestezi)
baglatmak ve devam ecttirmek i¢in kullanilir.




2. SEVOFLURANE-BAXTER’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SEVOFLURANE-BAXTER'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* SEVOFLURANE-BAXTER veya baska bir anestezi ilacina kars alerjik iseniz,

* Sizin veya ailenizin herhangi bir ferdinin bir ameliyat sirasinda malign hipertermi
(viicut sicakhifinda izl artis) ad1 verilen bir durum yagadigini biliyorsaniz,

* Daha 6nce genel anestezi aldiysamiz, 6zellikle kisa bir dénem iginde genel anestezi

tekrarland: ise servis doktorunuza, cerrahiniza veya anestezi uzmamniza sGyleyiniz.
Baz! anestezikler nadiren ciltte sararma (sarilik) gibi sorunlara neden olabilirler.

SEVOFLURANE-BAXTER'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Ameliyatimiz ile ilgili hastalik disinda bébrek sorunlart, siddetli bas agnsi, bulanti,
kusma veya ndromuskiiler hastalik (kaslan etkileyen bir durum 6ém. Duchenne
muskiiler distrofisi) gibi bagka hastaliklardan sikayetgi isenizservis doktorunuza,
cerrahiniza veya anestezi uzmaniniza séyleyiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisin.

SEVOFLURANE-BAXTER’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmast

SEVOFLURANE-BAXTER’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasiin herhangi bir etkisi
yoktur,

Hamilelik
flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.
Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz var ise doktorunuza s6yleyiniz.

Hamilelerde kullamimn ile ilgili yeterli ve iyi kontrollii galismalar yoktur. Bundan dolayi
sevofluran, hamilelerde ancak gerektiginde kullanilmalidir.

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Sevofluramin  insan siitine gegip gegmedigi bilinmemecktedir. Bu nedenle
SEVOFLURANE-BAXTER emziren kadinlara dikkatle uygulanmalidir.

Arac ve makine kullanimt iizerindeki etkiler:

Diger ajanlarla oldugu gibi, makina kullanmak gibi zihin agiklig1 gerektiren aktivitelerin
baganimasi, genel anestezi sonrast bir miiddet bozulabilir. SEVOFLURANE-BAXTER
anestezisinden sonra doktorunuz kullanabileceginizi séyleyene kadar arag ve tehlikeli
makina kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile SEVOFLURANE-BAXTER'in birlikte kullanimu:

* Sakinlegtirici (benzodiazepin) ve afn kesiciler (opioidler) SEVOFLURANE-
BAXTER’in akcifer hava keselerindeki konsantrasyonunu azaltabilir.

* Azotlu gaz (nitréz oksit) ile beraber kullamildifinda SEVOFLURANE-BAXTER in
akciger hava keselerindeki maksimum konsantrasyonu azalir.




= SEVOFLURANE-BAXTER 'in viicutta pargalanmasi, karaciger enziminin (sitokrom
P450 (CYP)2ElD)bilinen aktivite hizlandincilarnt (6rn. izoniyazid ve alkol) ile
artabilir.

» Damardan verilen anestezik (6m. propofol) kullanimi sonrasinda SEVOFLURANE-
BAXTER 'in daha diigiik konsantrasyonlar1 gerekebilir.

= SEVOFLURANE-BAXTER, depolarize etmeyen kas gevseticilerin yapti
néromuskiiler blokajin (sinir kas kavsaginda sinir iletiminin durdurulmasi), hem
yogunlugunu hem de etki siiresini etkiler.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimzsa, liitfen doktorunuza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEVOFLURANE-BAXTER nasil kullamihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Alacagimiz SEVOFLURANE-BAXTER dozuna anestezi uzmaniniz tarafindan karar
verilecektir ve yaginiza, kilonuza ve ameliyatimizin tiiriine gére degisecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

SEVOFLURANE-BAXTER , solunan (inhalasyon) bir anestezik gazdir. Vaporizatorde
gaz haline doniigiir. Cok nadir olarak hastalardan bir maske yoluyla SEVOFLURANE-
BAXTER gazimi iglerine ¢ekmeleri istenebilir ama genellikle SEVOFLURANE-
BAXTER almadan &nce uykuya girmeleri igin bagka bir anestezik madde enjeksiyon
yoluyla verilecektir. SEVOFLURANE-BAXTER 'in hos bir kokusu vardir ve ¢ok hizli
ve rahat bir ekilde uykuya dalarsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi: Ozel kullanimi yoktur.

Yashlarda kullanimi: 80 yagindaki bir yetigkinde MAK’in (minimum alveoler
konsantrasyon) elde edilmesi igin gereken ortalama sevofluran konsantrasyonu, 20 yas
i¢in gerekenin yaklasik %50 sidir.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi durumunda dikkatli kullanilmahdir.
Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimu yoktur.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEVOFLURANE-BAXTER kullandiysamz:

SEVOFLURANE-BAXTER'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

SEVOFLURANE-BAXTER’i kullanmay) unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SEVOFLURANE-BAXTER ile tedavi sonlandirildidindaki olusabilecek etkiler:

Bulunmamaktadir.




4. Olas yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEVOFLURANE-BAXTER'in igerifinde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagdakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz

» Konfiizyon (zihin karigiklig)

»  Kalp atim diizensizligi (aritmi)

= Doku ve hiicrelerde oksijen azalmasi (hipoksi)

= Kalp karmnciklarinin fazladan kasilmasi sirasinda olusan diizensiz kalp kasiimalan
(Ventrikiiler ekstrasistol)

Kalp kannciklarimin iist kisminda fazladan arada olusan diizensiz kalp kasilmalari
(Supraventrikiiler ekstrasistol)

Cizgili kaslarin istem dig1 siddetli kasilmas (konvillsiyon) (6zellikle gocuklarda)
Akcigerde sivi toplanmasi (pulmoner 6dem)

Kas kasilmalarinin yol agtig1 anormal hareket (distonik hareket)(gocuklarda)
Genel anestezi sirasinda viicut 1sisimin asirt derecede artmast (Malign hipertermi)
Solunum bozuklugu

Ani asin duyarhilik tepkisi (Anaflaktik veya anaflaktoid reaksiyonlar)

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEVOFLURANE-BAXTER 'e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir,

»  Kalp kulakgiklannin diizensiz kasilmasi (atriyal fibrilasyon)

»  Kalbin kulak¢ik ve kannciklari ile ilgili blok (tam atriyoventrikiiler blok)
» ki nabiz arasinin bir dncekine gore daha uzun olmasi (Bigemini)
= Nefes kesilmesi (apne)

»  Astim

» Kalp atiginda yavaglama (bradikardi)

= Kalp atiginda hizlanma (tagikardi)

s Artmig kreatinin

s  Akut bobrek bozuklugu

]
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Bu ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz HEMEN doktorunuza bildiriniz
» Bir karaciger enziminde artig (artmug LDH)

Bir karaciger enziminde arti§ (artmig SGPT)
Alyuvar sayisinda artig (idkositoz)

Alyuvar sayisinda azalma (l6kopeni)

Asin huzursuzluk (ajitasyon)

Uyuklama (somnolans)

Bag donmesi

Yiksek kan basinci (hipertansiyon)

Tiikriik salgisinda artig (artmig salivasyon)

Bir karaciger enziminde artis (artmig SGOT)
Girtlak ve boyun kaslarinin kastlmast (larengismus)
Titreme

Ates




Bas agnisi

Viicut 1s1simin normalin altina diigmesi (hipotermi)
Kizarti

Kurdesen (iirtiker)

Kasint

Bronslarin kasilmasi (bronkospazm)

Idrar tutulmas (idrar retansiyonu)

{drarda glikoz bulunmas: (glikoziiri)

Hepatit

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler gok seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz
» Diistik kan basinci (hipotansiyon)

*  Bulanu

* Kusma

= Artmus 6ksiiriik

Bunlar SEVOFLURANE-BAXTER 'in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler ¢ok yaygin goriiliir,

SEVOFLURANE-BAXTER kullammindan sonra birka¢ dakika i¢inde kendinize gelir
veya uyanirsimiz. SEVOFLURANE-BAXTER anestezisi aldiktan sonra baska olagan
dis1 veya beklenmedik belirtiler ortaya gikarsa bunlan derhal servis doktorunuza veya
anestezi uzmaniniza séyleyiniz.

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

5. SEVOFLURANE-BAXTER'in saklanmasi

SEVOFLURANE-BAXTER'i  ¢ocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

SEVOFLURANE-BAXTER 250 mL Soliisyon, 30°C'nin altindaki oda sicakhginda
saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEVOFLURANE-BAXTER'i kullanmayniz.

Eger driinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEVOFLURANE-BAXTER'i
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL

Uretici : Baxter Healthcare Corporation, Guayama / Puerto Rico

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylannustir.




