KULLANMA TALIMATI

NORCURON 4 mg IV liyofilize toz iceren ampul
intravenoz olarak kullanihr.

e Etkin madde: Vekiironyum bromiir 4 mg
o Yardimcit maddeler: Sitrik asit monohidrat, disodyum hidrojen fosfat dihidrat, mannitol
(E421), sodyum hidroksit soliisyonu ve fosforik asit soliisyonu.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NORCURON nedir ve ne icin kullanilir?

2. NORCURON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NORCURON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NORCURON ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. NORCURON nedir ve ne icin kullanilir?

NORCURON, kas gevseticiler olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.
NORCURON 4 mg, her mI’de 4 mg kas gevsetici vekiironyum bromdir igerir.

Kas gevseticiler, genel anestezinin bir parcasi olarak ameliyat sirasinda kullanilirlar. Ameliyat
oldugunuzda kaslarmizin tamamen gevsemesi gerekmektedir. Bu, cerrahin ameliyati
gergeklestirmesini kolaylastirmaktadir.

Normalde, sinirleriniz kaslarimiza uyar1 (impuls) denilen mesajlar yollamaktadir.
NORCURON bu uyarilar1 bloke ederek, kaslarinizin gevsemesini saglar. Solunum kasiniz da
gevseyeceginden, tekrar kendi basiniza solunum yapabilene kadar, ameliyat sirasinda ve
sonrasinda soluk almak i¢in yardima ihtiyaciniz olacaktir (suni solunum).

Kas gevseticisinin etkisi, ameliyat sirasinda anestezi uzmani tarafindan siirekli kontrol edilir
ve gerekirse, biraz daha kas gevsetici verilir. Ameliyatin sonunda, ilacin etkisinin ortadan
kalkmasina izin verilir ve kendi basiniza solunum yapmaya baslarsiniz. Bunu hizlandirmak
i¢in bazen anestezi uzmaniniz size baska bir ilag daha verilir.



2. NORCURON kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NORCURON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger vekiironyuma, bromiir iyonuna ya da NORCURON’daki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

NORCURON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Sizde asagidaki 6zelliklerden biri varsa, bu ilact almadan 6nce anestezi uzmaniniza
sOyleyiniz:
o kas gevseticilere karsi alerji
e bobrek, kalp, karaciger ve safrakesesi hastaligi
e sivi tutulmasi (6dem)
e sinirleri veya kaslar etkileyen hastaliklar

J Bazi1 durumlar, NORCURON un etki mekanizmas: iizerinde etkili olabilir. Ornegin:
kandaki potasyum diizeylerinin diisiik olmasi

kandaki magnezyum diizeylerinin yiiksek olmasi

kandaki kalsiyum diizeylerinin diisiik olmas1

kandaki protein diizeylerinin diisiik olmasi

viicudunuzun su kaybetmis olmasi (6rnegin, kusma, ishal veya terleme)
kanda ¢ok az karbondioksit bulunmasina yol agan asir1 soluk alma
kanda ¢ok fazla karbon dioksit bulunmasi

genel saglik durumunuzun bozuk olmasi

asir1 kilolar (obezite)

yaniklar

cok diisiik viicut 1s1s1 (hipotemi)

Bu durumlardan herhangi biri sizde varsa, anestezi uzmaniniz sizde kullanilacak
NORCURON dozunu belirlerken bunu goz oniinde tutacaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anestezi uzmaniniz size yine de NORCURON  verebilir, ancak ilk ©nce bunu
degerlendirmelisiniz. Eger sezaryen ameliyati olacaksaniz, size NORCURON verilebilir.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Arac ve makine kullanimi

Giivenli oldugu Onerilene kadar ara¢ ve makine kullanmaymiz. NORCURON, genel
anestezinin bir parcasit olarak verildiginden, sonrasinda bir siire daha yorgun, zayif ve



sersemlemis hissedebilirsiniz. Anestezi uzmaniniz etkilerin ne zaman sonra erecegini size
sOyleyecektir.

NORCURON’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin mannitol igermektedir, fakat kullanim yolu nedeniyle harhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Bu tibbi {irtin her ampuliinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger bagka ilaclar kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiniz ise anestezi uzmaniniza
sOyleyiniz. Bunlar, regetesiz aldiginiz ilaglar1 veya bitkisel trilinleri de i¢erir. NORCURON
diger ilaglar1 etkileyebilir veya onlardan etkilenebilir.

NORCURON’un etkisini artiran ilaglar;
e bazi antibiyotikler
e kalp hastaliklarinin veya yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (su
tabletleri, kinidin, kalsiyum kanal blokerleri, beta-blokerleri)
bazi antienflamatuar ilaglar (kortikosteroidler)
manik depresif hastalik i¢in ilaglar (bipolar bozukluk)
magnezyum tuzlari
mide tilseri, mide yanmasi veya reflii tedavisinde kullanilan simitedin adl1 ilag

NORCURON’un etkisini azaltan ilaclar;
e epilepsi icin bazi ilaglar
e kalsiyum kloriir ve potasyum klortir

Ilave olarak, ameliyat dncesi veya sonrasinda NORCURON’un etkilerini degistirebilecek
bagka ilaclar da kullanabilirsiniz. Bunlar baz1 anestezikler, diger kas gevseticiler, fenitoin gibi
ilaglar ve  NORCURON’un etkisini tersine ceviren ilaclar olabili., NORCURON, bazi
anesteziklerin daha hizli ¢aligmasini saglayabilir.

Anestezi uzmaniniz sizin i¢in uygun NORCURON dozuna karar verirken, bunlar1 dikkate
alacaktir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
Kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3 NORCURON nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:
NORCURON vyetiskinlerde ve tiim yaslardaki cocuklarda kullanilabilir. Anestezi uzmaniniz

alacagmiz dozu su faktorlere gore belirleyecektir: anestezi tipi, kullandiginiz diger ilaglar,
cerrahi girisimin beklenen tamamlanma siiresi, yasiniz ve saglik durumunuzdur.



Genellikle kullanilan doz, viicut agirhiginizin her kilogrami i¢in 80-100 mikrogramdir ve
etkisi 24-60 dakika devam eder. Cerrahi girisim sirasinda, NORCURON’un etkisinin devam
edip etmedigi kontrol edilecektir. ihtiya¢ duyulursa, ilave dozlar alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

NORCURON size anestezi uzmaniniz tarafindan uygulanacaktir. Bir toplardamara, ¢ozelti
seklinde enjekte edilir. Tek bir doz olarak ya da devamli infiizyon seklinde verilebilir.

Eger NORCURON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NORCURON kullandiysaniz

Size NORCURON verilirken durumunuz anestezi uzmaniniz tarafindan yakindan izlenecektir
ve size ¢ok fazla NORCURON verilmesi uzak bir olasiliktir. Ancak bdyle bir durum
gergeklesirse, yapay solunuma (suni solunum cihazinda) tekrar kendi kendinize solunum
yapincaya kadar devam edilecektir. Bu sirada uyutulmaya devam edileceksiniz.

NORCURON kullanmay1 unutursaniz

Boyle bir durum, NORCURON i¢in s6z konusu degildir.

NORCURON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NORCURON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Eger bu yan etkiler siz anestezi altinda iken olusursa, anestezi uzmaniniz

tarafindan fark edilecek ve tedavi edilecektir.

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az goriilen) goriilen yan etkiler:
. kalp atim sayisinin artmasi

kan basincinin diismesi

NORCURON’un etkisinin artmasi veya azalmasi
NORCURON’un kas gevsetici etkisinin uzamasi

Cok seyrek ( 10.000 hastanin birinden az goriilen) goriilen yan etkiler:

° Agsirt duyarlilik reaksiyonlart (soluk almada zorluk, dolagimin ¢okmesi ve sok)
Gogiiste hirilti

Kaslarda zayiflik

Deride sisme, kizariklik veya dokiintii

Enjeksiyon yerinde agr1.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NORCURON’un saklanmasi

NORCURON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.



NORCURON hastanede saklanir.
Orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORCURON'u kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Kullanima hazirlanmis olan ¢ozeltide tanecikler ya da bulaniklik goriirseniz, NORCURON’u
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Esentepe-iISTANBUL

Uretim yeri:

N.V.Organon
Kloosterstraat 6, PO Box, 5340 BH Oss, HOLLANDA

Bu kullanma talimati .../../... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACIUYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.
Sulandirma:

1 ml enjeksiyonluk su ilave edilmesi, mililitresinde 4 mg (4 mg/ml) vekiironyum bromiir
iceren ve pH degeri 4 olan, izotonik bir ¢ozelti meydana getirir.

Alternatif olarak, konsantrasyonu daha disiik bir ¢ozelti elde edebilmek amaciyla
NORCURON 4 mg kullanima, asagidaki infiizyon sivilarindan <4 ml kullanilarak
hazirlanabilir:

Enjeksiyonluk 5% glukoz sivisi

Enjeksiyonluk 0.9% sodyum klortir s1vis1

Laktatl Ringer sollisyonu

Laktatli Ringer igerisinde %5 glukoz
Enjeksiyonluk %5 glukoz ve %0.9 sodyum kloriir

Gecimsizlik
Norcuron enjeksiyonluk suyla kullanima hazirlandiginda meydana gelen ¢ozelti, PVC torba
veya cam sise icerisinde bulunan infiizyon sivilariyla, litrede en fazla 40 mg venkiironyum

icerecek sekilde seyreltilebilir:

e %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi



e %05 glukoz ¢ozeltisi
e Ringer ¢ozeltisi
e Ringer glukoz ¢ozeltisi

Yukarida anlatilan, kullanima hazirlanmig ¢6zelti ayrica, inflizyonla verilmekte olan asagidaki
stvilara enjekte edilebilir:

e Laktath Ringer ¢ozeltisi

e Laktath Ringer ¢ozeltisi ve %5 glikoz

e 95 glukoz ve %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi

e Haemaccel

e  %0.9 sodyum klortir ¢ozeltisi igerisinde %5 Dextran-40

Diger infiizyon sivilartyla gegimsizlik caligmalar1 yapilmamastir.



