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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DESJOURN inhalasyon ¢bzeltisi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde :
Her bir sise iginde 250 ml desfluran igerir.

Yardimcr madde(ler):

Yardimci maddeler igin bsliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Sivt halde inhalasyon gazi.

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLiNIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar
Desfluran, erigkinlerde yatarak ve gliniibirlik cerrahide, indiiksiyon ve/veya idame aﬁestezigi

olarak ve yatarak ve giiniibirlik pediyatrik cerrahide idame anestezigi olarak kullanilir,

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Uygulama sekli

Yaporizattr |
Desfluran inhalasyon yolu ile uygulamr. DESJOURN, yalmzca desfluran ku!lalilml icin

Ozel olarak tasarlanmus bir vaporizatir kullamlarak uygulanmahdar.

Bireysellestirme

Genel anestezi uygulamasi hastadan alinan yanita gre bireysellestirilmelidir.

Birlikte uygulanan tedavilerin etkileri

Opioid veya benzodiazepinler, anestezi icin gereken desfluran miktarim azaltirlay.
Desfluran, néromuskiiler blokaj i¢cin kullamilan ilaclarin gereken miktarim azalﬁr (Bkz.
Tablo 2). Ek gevseme gercken durumlarda, kas gevseticilerden ek dozlar kullamlabitlir (Bkz.
Boliim 4.5.).




Doz:

Hastanm yas: arttik¢a desfluranin minimum alveoler konsantrasyonlari (MAC) azalir.

Desfluran dozu buna uygun olarak ayarlanmahdir. MAC asagidaki Tablo 1°de lisﬁelendigi

sekilde belirlenmistir:

Tablo 1
Desfluran icin hastanin yasi ve inhalasyon karsimma pére MAC deferleri
Yas Hasta says1 % 100 Oksijen Hasta sayisi %60 Nitréz Dksit/
%40 Oksijen
2 haftalik bebek 6 92+0.0 - -
10 hafialik bebek 5 94+04 - -
9 aylik bebek 4 10.0 £ 0.7 5 7.5+ 0.8
2 yas 3 9.1+0.6 - -
3 vas - - 5 6.4+ 0.4
4 yag 4 86+0.6 - -
7 yag 5 8.1+£06 - -
25 yas 4 73+00 4 4.0+ 0.3
45 yag 4 6.0+ 0.3 6 2.8+0.6
70 yag 6 5206 6 1.7

* N = caprazlanan ¢ift sayis1 (kuantal yanstin asagi-yukart metodu kullanilarak).

Koroner arter hastah@ olanlarda, miyokard iskemisinin &nlenmesi igin

| normal

hemodinaminin saglanmas! 6nemlidir. Koroner arter hastaligi olanlarda ya da kan basinci ve

kalp hzinin artmas1 istenmeyen hastalarda anestezinin indiiksiyonunda desfluran 1tek ajan

olarak kullanilmamaly, tercihen intravendz opioidler ve hipnotikler olmak iizere diger filaglarla

birlikte kutlaniimalidir (Bkz. Bolim 4.3.).

Premedikasyon

Premedikasyon yapihip yapilmayacagi, yapilacaksa hangi premedikasyon tlacinin / ilﬁu;larmm

secilecegi hastamin  kigisel gereksinimlerine gore belirienmelidir. Klinik Qallgma]arda

desfluranla anestezi planianan hastalara siklikla intravendz premedikasyon (gpioidler

ve/veya benzodiazepinler) uygulanmistir.

Eriskinlerde anestezi indiiksivonunda

Eriskinlerde % 3°liik bir baslangig konsantrasyonunda Onerilir; her 2-3 soluk almada

%0.5 -

1.0 oraninda arttiriiir. Desfluranin %4-11 konsantrasyonlarinda solunmasi genellikle 2-4

dakika i¢inde cerrahi anestezi olusturur. % 15'¢ kadar olan yiiksek konsantrasf.zonlarda

kullamlabilir. Bu yiiksek konsantrasyonlarda desfluran orantisal  olarak .
konsantrasyonunu azaltacagindan baslangi¢ oksijen konsantrasyonlan % 30 ya d

olmalidir. Eriskinlerde anestezi indiiksiyonunda oksihemoglobin desatiirasyonu

oksijen
a izeri

SpO; <

% 90) toplamda % 6 olarak bulunmustur. Yiiksek konsantrasyonlarda desflyran iist




solunum yollarindaki advers etkileri uyarabilir (Bkz. Bilim 4.8.). Erisikinlerde

indiiksiyonun tiopental veya propofol gibi intravendz bir ilagla baslatilmasi sonras;
desflurana yaklasik 0.5-1 MAC Kkonsantrasyonunda ve tasiyici gaz olarak O, ya da’

kullanilarak baslanabilir.

Serebrospinal sivi basincinin artms oldugu ya da artistan kuskulamitdidn durll‘mlarda

serebral dekompresyon yapilana kadar desfluran hiperventilasyonla (hipokapni
da daha az MAC diizeyinde ve bir barbitiirat indiiksivonu ile |
nygulanmahdir. Serebral perfiizyon basmcimin idame ettirilmesi icin gerekeli

gosterilmelidir (Bkz. Béliim 4.4.).

Cocuklarda anestezi indiiksiyonunda

Siklikla Oksiiritk, nefes tutma, apne, laringospazm ve sekresyon artigina neden oldj

desfluran ¢ocuk ve bebeklerde yapilacak indiiksiyonda endike degildir.

Eriskinlerde anestezinin idamesinde

Oksijen ya da oksijen ile zenginlestirilmis hava uygulandiginda ¢

konsantrasyonlarinda  desfluran  gerekebilir. Eriskinlerde nitrbz  oksit ile

nda da,
N-,O/O,

0.8 ya

[birlikte

dikkat

pgundan

02.5-8.5

beraber

kullanildiginda daha diisiik konsantrasyonda desfluran ile cerrahi diizeyde anestezi devam

ettirilebilir.

Cocuklarda anestezinin idamesinde

Desfluran bebek ve gocuklarda anestezinin idamesinde endikedir. Nitréz oksit ile be
da tek bagma kullamldiginda % 5.2-10 end-tidal konsantrasyonlarda desfluran ilg
diizeyde anestezi devam ettirilebilir. Desfluran kisa bir siire icin %18'e kadar
konsantrasyonlarda uygulanabilmis olmasina ragmen eBer desfluran nitrd
ile birlikte yiiksek konsantrasyonlarda kullamlacaksa, solunan hava icindekf

miktarinin en az %325 oldugundan emin olunmahdir.

{dame anestezi sirasinda kan basinci ve kalp hizinin monitorizasyonu

Idame anestezi sirasinda anestezi derinliginin degerlendirilmesinin bir pargas: old

basinci ve kalp hiz1 dikkatle izlenmelidir.

raber ya

cerrahi
yiiksek
z oksit
oksijen

rak kan
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Uvgulama sekli:

Desfluran, yalmzca bu ilacin kullannmi icin &zel olarak tasarlanmls bir

vaporizator kullamlarak genel anestezi uygulamas: konusunda egitim gérmiis ki

uygulanmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Boébrek/Karaciger yetmezligi:

silerce

Nitrdz oksit/oksijen ile birlikte %1-4 desfluran konsantrasyonlari bdbrek veya Earaciger

yetmezligi ve bobrek transplantasyon cerrahisinde kullanilabilir. Minimal metabolizasyon

nedeniyle bdbrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yéktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Siklikla oksiiriik, nefes tutma, apne, laringospazm ve sekresyon artigina neden oldﬁlgundan

desfluran pediyatrik indiiksiyonda kullaniimaz.
Geriyatrik popiilasyon:
Artan yasla birlikte MAC degerleri diiser. Bu nedenle doz yasa gore ayarlanmahidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Desfluran, gene! anestezinin kontrendike oldugu hastalarda ve halojenli pre;Larat]ara

duyarli oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

e Desfluran, malign hipertermisi oldugu bilinen ya da malign hipertermiye | genetik

yatkinli1 olan hastalarda kontrendikedir.

e Koroner arter hastalii olanlarda ya da kan basinci ve kalp hizinin artmasi istenmeyen

hastalarda anestezinin indiiksiyonunda desfluran tek ajan olarak kullaniimamalidir

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Malign hipertermj:

Giiclii inhalasyon anestezikleri duyarh kisilerde, iskelet kasinda hipermetahi)lik bir

duruma ve sonug olarak oksijen gereksiniminde artisa neden olan ve malign hipe

rtermi

olarak bilinen Klinik bir sendromu tetikleyebilir. Desfluranin malign hiperterminin

potansiyel bir tetikleyicisi oldugu gdsterilmistir. Hiperkapni bu klinik sen@iromun

gelisebilecegi konusunda bir sinyal olabilir ve malign hipertermiye isaret eden be

lirtiler

arasinda kaslarda rijidite, tasikardi, tasipne, siyanoz, aritmiler ve/veya stabil qlmayan

kan basinc1 bulunabilir. Bu non-spesifik belirtilerin bazilar: (akut hipoksi, hiirkapni

ve hipovolemi) hafif anestezi sirasinda da goriilebilir. Malign hiperterminin ted

isinde,



bu durumu tetikleyen ajanlar kesilir, intravendz dantrolen sodyum uygulamr ve

destekleyici tedavi uygulamir. Daha sonra bobrek yetmezligi gelisebilecefinden idrar

akist izlenerek miimkiinse normal akis devam ettirilmelidir. Desfluran | malign

hipertermiye yatkinh@: olan kisilerde kullamimamahdor.

Perioperatif hiperkalemi:

inhalasyon anesteziklerinin kullamm ¢ok seyrek olarak serum potasyum diizeylerinde

yiikselme ve buna bagh postoperatif donemde bazilari oliimciil olabilen kardiyak

aritmiyle iligkili bulunmustur. Sessiz ya da asikar muskiiler distrofisi olanlar,

Vakalarin hepsinde olmasa da ¢ofunda aymi zamanda siiksinil kolin kullar
vardir. Bu hastalarda serum kreatinin kinaz konsantrasyonunda ve baz

myoglobuliniiride artis da goriilmiistiir. Malign hiperterminin giriiniimiine -

larinda

benzer

olmasma ragmen, hastalarin hicbirinde kaslarda rijidite ya da hipermetabolilﬁ durum

belirti ve isaretleri goriillmemistir. Boyle durumlarda hiperkalemi ve aritminin

hemen

ve yopun bir sekilde tedavisi 6nerilir. Hastalarin daha sonra sessiz bir néromuskiiler

hastahk yoniinde aragtinimas: gerekir.

Cocuklarda anestezi indiiksivonunda:

Sikhikla oksiirilk, nefes tutma, apne, laringospazm ve sekresyon artlsmd neden

oldugundan desfluran ¢ocuk ve bebeklerde yapilacak indiiksiyonda endike degildir.

Cocuklarda anestezinin idamesinde;

Solunum sistemiyle iligkili advers etkileri nedeniyle entiibe edilmemis 6 yasmdail kii¢iik

cocuklarda anestezinin idamesinde desfluran kullanimi onaylanmamstir.
Larengeal maske (LMA) yoluyla anestezi idamesi yapilan 6 yas ve alt1 ¢ocy

ozellikle derin anestezi altinda LMA c¢ikarilmas: sirasinda Ornegin tiks

klarda,
riik ve

laringospazm seklindeki olumsuz etkilerde artisa yol acma potansiyeli nedeniyle

desfluran kullamminda dikkatli olunmahdar.

Cocuklarda potansiyel olarak oliimciil olabilen hiperkalemi bildiriimistir. Risk:
siiksinil kolin kullaniminda ve latent ya da asikar néromuskiiler hastalif1 olanlarda (‘
Duchenne tipi) artmaktadir.

Yan etkilerdeki artis nedeniyle maske ile genel anestezi gocuklarda tavsiye edilmemek
Kafa i¢i yer tutan lezyonlarda desfluran serebrospinal sivi basincinda doza bagh

neden olabilir.

birlikte

pzellikle

ctedir.

artislara
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Dogumda:

Kisith sayida vakada denendifinden dofum sirasimndaki anestezide desfluranin g'rvenilir

kullamimi gésterilmemistir. Desfluran uterusta gevseme olusturur ve utero—plase3 tal kan
akisim azaltir (Bkz. Boliim 4.6.). !

Halojenli anesteziklerin kullamimina bagh olarak karaciger islevlerinde bozulmaJP sarilik

ve fatal karaciger nekrozu bildirilmistir; bu reaksivonlar hastalarda bir asir1 d
durumuna isaret etmektedir. Desfluran daha dnce halojenli anesteziklerin kullamilmas:
nedeniyle duyarh hale gelmis hastalarda duyarhhk hepatitine neden olabilir. Sir Z, viral
hepatit ya da daha 6nceden bir karaciger hastahfinin bulunmasi halojenli anestezikler
diginda bir anestezik seciminin bir nedeni olabilir.

Desfluran intrakranial yer Kkaplayici lezyonu olan hastalara uygulanj 1zinda
serebrospinal sivi basinci ya da kafa ici basinci arttirabilir. Bu tiir hastalarda, dl(:ﬂuran
dozu 0.8 MAC ya da daha az olmah ve Kranial dekompresyondan once baj'biti'lrat
indiiksivonu ve hiperventilasyonla (hipokapni) birlikte uygulanmahdir. Serebral
perfiizyon basincimn devamhhgina dikkat edilmelidir.
Koroner arter hastahifn olanlarda, miyokard iskemisinin &nlenmesi i¢in |mormal
hemodinaminin saflanmasi énemlidir. Koroner arter hastalifn olanlarda ya ida kan
basinci ve kalp hizimin artmas) istenmeyen hastalarda anestezinin indiiksiyjomlnda

desfluran tek ajan olarak kullamimamaldir. Tercihan intravendz opioidler ve

hipnotikler olmak iizere diger ilaglarla birlikte kullamlabilir.

Anestezinin  idamesi swrasinda, desfluranin end-tidal konsantrasyonlarmlr hizh
arttinlmasindan sonra kan basinci ve kalp hizinda olan artislar yetersiz anestezipin elde
edilmis oldugunn gdstermeyebilir. Sempatik aktivasyona bagh degisiklikler ya: asik 4

dakika icinde diizelir. Desfluranin end-tidal konsantrasyonlarinin hizh arttinlm.

dnce ya da hi¢ desfluran uygulanmadigi durumlarda kan basinct ve kalp hizin
artislar hafif anesteziye isaret edebilir.

Anestezi derinligi arttik¢a hipotansiyon ve solunum depresyonu artar.

Diger inhalasyon anestezikleri gibi desfluranin da, bazi1 hastalarda karbon ;onoksit
(CO;) olusturmak iizere Kkuru Kkarbondioksit absorbanlar ile re]ksiyona
girerek karboksihemoglobin diizeylerinde artisa neden olabildigi bildirilmisti;r. Vaka
raporlari baryum hidroksit ve kalsiyum hidroksitin (soda lime), taze gazlai‘m CO;
kanisterinden yiiksek alkimla wzun saatler ya da giinlerce gegirildikten sonra
Kuruyabildigini gostermistir. Klinisyenin anestezi solunum devrelerindeki karbondioksit

absorbanlarin kuruduundan kuskulandifn durumlarda, bu adsorbanlar desfluran
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uygulamasi Oncesi yenisiyle degistirilmelidir.
Anestezi sonrasi agn beklenen hastalarda, diger hizh etkili anestezikler gibi dj
anestezisinden sonra da hastamin hizla ayilacagina dikkat edilmelidir. |
islem sonunda ya da anestezi sonrasi bakim iinitesine alinmasindan sonrak

dinemde uygun analjezinin uygulanildifindan emin olunmaldir.

Diger halojenli anestezikler icin oldugu gibi, kisa bir siire icinde yeniden anestezi

uygulamasina dikkatle yaklagilmahdir.
Solunum yolunun agik tutulmasi, yapay solunum, oksijenizasyon ve dolagim resus

icin gerekli cihazlar aninda kullanima hazir olmalidir.

4.5. Diger tibbi firiinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri
Onemli ilag etkilesimleri sunlardur:

e Sisatrakuryum (olast etkilesim)

¢ Hidromorfon (teorik etkilesim)

¢ Oksikodon (teorik etkilesim)

e St John's wort (olast etkilesim)

Diger gazlarin konsantrasyonu:

Nitréz oksit ile beraber kullamidiginda desfluran MAC diizeyleri diiser (Bkz. Tablo 1),

Kas gevseticiler:

tasyonu

Yaygin olarak kullamlan Kkas gevseticilerin etkileri desfluran tarafindan petansiyelize

edilir. N;O/Opioid anestezisine giore desfluran anestezisi, néromuskiiler ileti

oraninda deprese edilebilmek i¢in (ED9S) gerekli siiksinil kolin dozlarim yaklag

yi %95
1k %30

oranimda, atrakuryum ve pankuronyum dozlarm: ise yaklagik %50 oraminda az]ltlr.

Degisik konsantrasyonlardaki desfluran anestezisi sirasinda, néromuskiiler ileti

i %95

oraninda deprese edilebilmek icin (ED95) gerekli pankuronyum, atrai(uryum

siilksametonyum ve vekuronyum dozlan Tablo 2'de gdsterilmektedir. Dy
anestezisi sirasinda vekuronyumun ED95'i isofluran anestezisine gire %]
diisiiktiir. Ek olarak desfluran anestezisi altinda ndromiiskiiler blokajin sona

isofluran anestezisi altinda olana gore daha uzundur.

esfluran
4 daha

ermesi,



Tablo 2: Noromuskiiler iletide %95 depresyon olugturan kas gevsetici dozu (mg/kg)

Desfluran

konsantrasyonu Pankuronyum | Atrakurvam | Sitkksametonyvum | Vekurpnyum
0.65 MAC/%60 N-0O/0- 0.026° 0.123° NA~ A

1.25 MAC/G60 N-O/O- 0.018% 0.119° NA* NA*

1.25 MAC/O-% 1K) O, 0.022° 0.120° 0).362° 0.019°

* NA = veri bulunmamaktadir.

Pre-anestezik ilaglar:

Klinik c¢ahsmalarda yaygin kullamilan pre-anestezik ilaglarla ya da anestezi
kullamlan ilaglarla (intravendz ajanlar ve lokal anestezikler) nemli bir advers

goriilmemigtir. Desfluranin diger ilaglarin dispozisyonuna etkileri belirlenmemigtir. -

Sedatifler:

Farkli  konsantrasyonlarda desfluranla anestezi yapilmis hastalara

[sirasinda

etkilesim

artan

dozlarda intraventz fentanil ya da intraveniéz midazolam verildiginde, hj;talarda

anestezik gereksinim veya MAC degerlerinde azalma goriilmiistiir.

Sonuclar

Tablo 3’de gisterilmektedir. MAC degerlerinde, diger opioid ve sedatif ila(,fllarla da

benzer bir etkinin olusmasi miimkiindiir.

Tablo 3: Desfluramin MAC degerlerine fentanil ya da midazolamn etkisi

Medikasvon *MAC (%) G MAC azalmas
Fentanilsiz 6.33-6.35 -
Fentaml (3 meg/hg) 3.12-3.46 46 - 51
Fentanil (6 mcg/kg) 225.297 53-64
Midazolamsiz 585-6.86 -
Midazolam {25 meg/kg) +.93 15.7
Midazolam (50 meg/kg) 4.88 16.6

* 18-65 yas arasi degerleri icerir.

Glukoz diizeylerinde artis:

Diger halojenli anesteziklerde oldugu gibi, desfluran kullamm da bir miktar intra-

operatif glukoz yiikselmesine neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin yapilan bir etkilesim galigmasi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyona iliskin yapilan bir etkilegim ¢alismasi bulunmamaktadir.




4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiyve
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Desfluranin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kuflamildiginda ireme kapapsitesini

etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Gebelik dénemi
Kisitli sayida vakada denendiginden dofum sirasindaki anestezide desfluranin giivenilir
kullamimi gosterilmemistir. Desfluran uterusta gevseme olusturur ve utero-plasental kan
akisini azaltir.
Hayvanlar (zerinde yapilan galigmalar gebelik /ve-veya embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan vetersizdir (Bkz.
Boliim 5.3.).

Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.
DESJOURN’un gebe kadinlarda giivenle kullanildii  gosterilmemis  oldygundan,

gebelikte kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi ‘
Desfluranin  anne siitiine gegip gegmedigi  bilinmediginden, laktasyon doneminde

kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Desfluranin karsinojenik potansiyelini ya da fertiliteye etkisini degerlendirmek amaciyla uzun

streli hayvan ¢alismalan yapilmarmustir.

4.7. Arac ve makine kullamima iizerindeki etkiler

Desfluramn ara¢ ve makine kullamim iizerindeki etkisi arastmlmamistir.| Ancak

hastalar genel anestezi somrasinda bu tiir becerilerin bozulabilecegi kogusunda
bilgilendirilmeli ve 24 saat boyunca araba ve makine kullammindan kacthmalari

dnerilmelidir.




4.8. Istenmeyen etkiler

DESJOURN kullanilarak gergeklestirilen klinik ¢alismalarda goritlen istenmeyen
sikhig asagidaki sekilde belirtilmistir:

Cok yaygin (=1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>=1/1.000 ila <1/100

etkilerin

, seyrek

(=1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden Hareketle

tahmin edilemiyor).

Enfeksiyon ve enfestasyonlar

Yaygin: Farenjit

Kan ve lenfatik sistem hastahklan

ok yaygin: Kan desatiirasyonu (pediyatrik indiiksiyonda, ciddi)

Yaygin: Kan desatiirasyonu (erigkin indiiksiyonda ve pediyatrik idame anestezisinde, ciddi)

Bilinmiyor: Koagiilopati

Metabolizma ve beslenme hastaliklan

Bilinmiyor: Hiperkalemi (ciddi), malign hipertermi (ciddi), hipokalemi, metabolik asidoz

Psikiyatrik hastaliklar
Cok yaygin: Nefes tutma”

Yaygin olmayan: Ajitasyon

Sinir sistemi hastaliklan
Yaygin: Basagrisi
Yaygin olmayan: Bas dénmesi / sersemlik hali

Bilinmiyor: Konviilsiyon (ciddi)

Giz hastahiklan
Yaygin: Konjonktivit

Bilinmiyor: Gozlerde sarilik

Kardiyak hastahklar ‘

Cok yaygin: Kalp izinda degisiklikler

Yaygin: Nodal aritmi, siniis aritmisi (ciddi), bradikardi, tasikardi (ciddi), hiperfansiyon
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(ciddi), malign hipertansiyon (ciddi), bradiaritmi (ciddi), kalp yetmezligi (ciddi)
Yaygin olmayan: Miyokard enfarktlisti, miyokardiyal iskemi, aritmi
Bilinmiyor: Kardiyak arest (ciddi), torsade de pointes (ciddi), ventrikiill yett

ventrikiiler hipokinezi

Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Hipotansiyon
Yaygin olmayan: Vazodilatasyon

Bilinmiyor: Malign hipertermi, hemoraji, sok (ciddi)

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Gok yaygin: Apne” (ciddi), oksiiriik”, solukta kesilme (erigkin ve pediyatrik indiiky

ciddi), laringospazm (pediyatrik indilksiyonda ve idame anestezisinde, ciddi) :

Yaygin: Laringospazm®*, solukta kesilme (pediyatrik idame anestezisinde, ciddi), ;I farenjit

(ciddi)
Yaygin olmayan: Hipoksi®

Bilinmiyor: Solunum aresti, solunum yetmezligi (ciddi), solunum distresi, bronki

mezligi,

iyonda,

hspazm,

hemoptizi

Gastrointestinal hastahklar
Cok yaygm: Bulant”, kusma” :
Yaygn: Tiikiiriik salgilanmasinda artig

Bilinmiyor: Akut pankreatit (ciddi), karin agrisi
Hepato-bilier hastahiklar :
Bilinmiyor: Karaciger nekrozu (ciddi), sitolitik hepatit (ciddi), karaciger yetmezligi

kolestaz, sarilik, karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, karaciger hastalig

Deri ve deri alt1 doku hastahklan

Bilinmiyor: Urtiker, eritem

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklari
Yaygm olmayan: Miyalji

Bilinmiyor: Rabdomiyoliz (ciddi)

(ciddi),
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¢ Hasta, hemodinamik agidan desteklenerek, hemodinami yeterli diizeyde

|
|
Bobrek ve idrar hastaliklar I
Bilinmiyor: Nefrotoksisite (ciddi) i

|

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahikiar i

Bilinmiyor: Asteni, halsizlik/yorgunluk, indiiksiyon sirasinda anestezi komplikasyonui (ciddi)

i
Arastirmalar
Yaygn: Kreatinin fosfokinaz diizeylerinde yiikselme, anormal EKG
Bilinmiyor: EKG’de ST degisiklikleri, T dalgasimin tersine dnmesi, alanin aminotransferaz

yikkselmeleri, aspartat aminotransferaz yitkselmeleri, koagiilasyon testlerinde bozulma,

amonyak diizeylerinde artis.

Yaralanma ve zehirlenmeler®

Bilinmiyor: Bas donmesi/sersemlik hali, migren, tagiaritmi, carpinn, gozlerde |yanma,
gegici korliik, ensefalopati, {ilseratif keratit, gdzlerde kizarma, gorsel keskinlikte azaima,

gozlerde iritasyon, gozlerde agn, halsizlik, deride yanma hissi

* Desfluran ile inditksiyonda bildirilmistir.
+ Desfluran ile indilksiyon ve idamede bildirilmistir.

§ Bu grupta listelenen tiim reaksiyonlar hasta olmayan kisilerin kazayla maruz kalmasi

sonucu gBriilmiistiir,

4.9. Doz agim ve tedavisi

Doz aspimna bagh belirtiler arasinda anestezinin derinlesmesi, spontan sbluyan
hastalarda kardiyak ve/veya solunum depresyonu ve ventile hastalarda kardiyak
depresyon (son evrede hiperkapni ve hipoksi olabilen) seklindedir.
Doz agtim: durumunda ya da doz asim oldugu diisiiniilen durumlarda sunlar

yapiimahdir:

* Desfluran uygulanimi Kesilmeli ya da hastann desflurana maruziyeti mihimize

edilmelidir.

* Solunum yolu agik tutularak %100 oksijenle asiste ya da kontrollii ventilarsyona
|

baglanmalidir. I

ildame
|
ettirilmelidir. |

L2



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler:
Farmakoterapotik grubu: Halojenli hidrokarbonlar
ATC kodu: NO1ABO7

Desfluran, halojenize metileterler grubunun bir ilyesi olup, inhalasyon yoluyla uygufanan bir

anesteziktir, Uygulanan dozuna bagli olarak reversibl bir sekilde biling kaybi saglar, agr

hissini yok eder, istemli motor aktiviteyi baskilar, otonom refleksleri azaltr ve solunum

sistemiyle kardiyovaskiiler sistende sedasyona neden olur. Bu gruptan diger anestezikler

arasinda florine ¢k olarak klorin ile de halojenize olan enfluran ve bunun yapisal| izomeri

isofluran bulunur. Desfluran ise yalnizca florinle holojenize olur,

Yapisindan da ongoriilebilecegi fizere desfluran’m 0.42 olan diisiik kan/gaz partisyon

katsayisi, isofluran gibi diger giiglii inhalasyon anesteziklerinkinden (isofluraninki 1.4’diir) ve

hatta 0.46 olan nitr6z oksit’inkinden diisiiktiir. Bu durum desfluran’in anesteziden hizli

uyanma ile karakterize bir ajana olan gereksinimi karsiladigina isaret eder. Bu nedenle de

desfluran, hizh uyanmanin Snemli bir dzellik oldugu giintibirlik cerrahideki anesﬁem i¢in

zellikle uygundur. Yapilan hayvan calismalari desfluran’in benzer kardlyoresﬁlratuvar

profile sahip isofluran’a oranla daha hizli bir anestezi indiiksiyonu ve ayilma saéladlgmt

gostermistir,

Desfluran ife saglanan anestezi sirasindaki EEG’lerde epileptojenik ya da diger istenmeyen

etkiler goriiimemis ve eklenen ilaclar da beklenmeyen ya da toksik EEG yantlan

olusturmamistir.

Malign hipertermiye (MH) yatkin olarak yetistirilen domuzlarda yapilan c¢alismalar

desfluran’in potansiyel bir MH tetikleyicisi olduguna isaret etmektedir.

5.2. Farmakokinetik ézellikler:

Genel dzellikler :

Fizikokimyasal profilinden de @ngoriilebilecegi iizere, hayvanlarda gerceklestirilen

farmakokinetik galigmalar, insanlarda oldugu gibi desfluran’in diger volatil anesteziklere

oranla vticuda daha hizli ulagtigini gdstermistir: bu da anestezide daha hizli mduk51y0n

sagiar.

Desfluran’m ayni zamanda vilcuttan atilmasi da daha hizhdir; boylece ayilma dalha hizh

gerceklesir ve anestezinin derinligi daha esnek bir sekilde ayarlanabilir. Desfluran

akcigerlerden elimine edilir; metabolizasyonu minimal diizeydedir (%0.02).



Hastalardaki 6zellikler

Desfluran’in farmakolojik etkileri inspirasyonla ahinan konsantrasyonlariyla orantigaldir. En
temel advers etkileri farmakolojik etkisinin artmasina baghdir.
Artan yasla birlikte MAC degerleri diiser. Hipovolemik, hipotansif ve mental retarde

hastalarda daha dusiik konsantrasyonlarda kullanim tavsiye edilmektedir.

5.3. Klinik @ncesi giivenlilik verileri |
Domuzlarda desfluran miyokard: ekzojen uygulanan epinefrine (adrenalin) duy%rh hale
getirmez.

Desfluran; se¢ilmis hayvan modellerinde, isofluraninkine benzer bir tarzda arteriol dﬂizeyinde
koroner vazodilatasyon olusturuyor goriinmektedir. Koroner arter hastalig: olusturnulan bir
hayvan modelinde, uzun sireli cihaz takilmig bilinci yerinde kdpeklerde, desfluraniin, kam
kollaterale bagimli miyokarttan normalde perfiize olan alanlara yonlendirme (koronej* ¢alma)
seklinde bir etkisi saptanmamustir.  Miyokard iskemisi, enfarktiis ve oliiméi| sonug
parametreleri olarak degerlendiren bugiine kadar yapilmis olan klinik calismalar, desffluranin

koroner arteriol dilatasyon ozelliginin, koroner arter hastalig1 olan kisilerdeki "koronet calma"

ya da miyokard iskemisi ile iligkili oldugunu gdstermemektedir. !
Sigan ve tavsanlara 1 MAC konsantrasyonunda uygulanan desfluran ile gerc;eklﬁi:stiri!en
gelisimsel toksisite ¢alismalarinda, kiimiilatif olarak vaklagik 40 MAC saati uygLilamada
|
anestezikle iligkili olmasi muhtemel fetotoksik bir etki bildirilmistir. Kiimiilatif olﬁrak 10
MAC saati uygulamada ise herhangi bir advers etkiye rastlanmamistir. l
Gebelik ve laktasyon déneminde (vaklagik 37 giin), giinde 4 MAC saatlik bir njiatemal
desfluran uygulamasiyla implantasyon sonrasi kayipta bir artis ile dogan yavrunun laktasyon
donemindeki kilo aimasinda bir azalma gozlenmigtir. Ayni siirede glinde 1 MAC saaklik bir
maternal  desfluran uygulamasmda ise bu parametrelerde herhangi bir advers ctki
gbzlenmemistir. Fetus ve yavrular iizerinde gozlenen tiim etkiler, yalmizca maternal toksisite

{mortalite ve azalmis kilo artist) gorillen grupla simrliyds ve bu nedenle yavrular iizetindeki

etkiler desfluramin ana hayvan tzerindeki farmakolojik etkilerini yansitiyor olabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Yardimci madde bulunmamaktadir.
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya yénelik dzel uyarlar
Kapagi sikica kapal olarak dikey pozisyonda saklanmahdir.

Orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

DESJOURN, biitiinlesik kapak ile kapatilmis, dis yiizii PVC kapli, 250 ml desﬂurap iceren,

Tip 11l amber renkli cam siselerde sunulmaktadir. Cam siseler, vaporizat&riin dolugn agzina

dogrudan uyan valf diizenegine sahip bir kivrimli kapak sistemi ile kapatilmigtir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanildiktan sonra kapagi kapatilmalidir.

DESJOURN valnizca aneztezi uygulamast konusunda egitimli kisiler tarafindan

desfluran

icin 0zel olarak tasarlanmis ve tahsis edilmis vaporizatorler kullanilarak uygulanmalidir.
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