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KULLANMA TALIMATI

TRACRIUM™ 50 mg steril ampul i.v.

Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: 50 mg atrakuryum besilat igerir.

Yardimci maddeler: pH ayar i¢in benzen siilfonik asit ¢ozeltisi, distile su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icim 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TRACRIUM nedir ve ne icin kullanilir?

2. TRACRIUM u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. TRACRIUM nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TRACRIUM un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. TRACRIUM nedir ve ne i¢in kullanihr?

TRACRIUM yiiksek derecede secici, kas gevsetici bir ilactir.

TRACRIUM, berrak cam ampul i¢inde soluk sari, steril soliisyon iceren 5 adet 5 ml’lik
ampuller halindedir.

TRACRIUM, cerrahi girisimlerde veya kontrollii nefes alip-verme sirasinda, soluk borusuna
tip yerlestirilmesini saglamak, iskelet kaslarin1 gevsetmek ve yogun bakim tinitelerindeki
(YBU) hastalarda mekanik hava alis-verisi kolaylastirmak amaciyla genel anesteziye ek

olarak uygulanir.
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2. TRACRIUM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TRACRIUM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Eger TRACRIUM un igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarli (alerjik) iseniz,

o Daha 6nce anestezik bir ilaca karsi alerjiniz olduysa.

TRACRIUM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger histamin (alerjiye yol agan bir madde) etkilerine artmis duyarlilik hikayeniz
varsa,

e Eger Miyastenia Gravis, kaslarla ilgili bagka bir hastaliginiz ve ciddi elektrolit (tuz)
dengesizliginiz varsa TRACRIUM'a artmis duyarlilik gosterebilirsiniz.

e Eger atardamar kan basinci diismelerine ¢ok hassas iseniz (6rn. viicudunuzdaki kan
miktar az ise), TRACRIUM 60 saniyeden daha uzun bir siirede uygulanmalidir.

e Eger viicudunuzda yanik varsa, sizde TRACRIUM a kars1 direng gelisebilir. Yaniktan

beri gecen siire ve yanigin biiytikliigiine gore doz artirilmasi gerekebilir.

TRACRIUM’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRACRIUM hamilelikte, anneye beklenen yararlar1 fetiis(cenin) iizerine muhtemel
risklerinden fazla olduguna inanilan durumlarda kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRACRIUM’un anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Veri yoktur.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Halotan, izofluran ve enfluran gibi solunum yolu ile alinan anesteziklerin Dbirlikte
uygulanmasi ile TRACRIUM'un olusturdugu etki uzayabilir.
TRACRIUM ile birlikte uygulandiklarinda asagidaki ilaglar etkinin derinligini ve/veya
stiresini artirabilirler:
o Antibiyotikler (Mikrobik enfeksiyonlarda kullanilan ilaglar) (aminoglikozidler,
polimiksinler, spektinomisin, tetrasiklinler, linkomisin ve klindamisin)
e Antiaritmik ilaglar (Kalp ritm bozukluklarinda kullanilan ilaglar) (propranolol,
kalsiyum-antagonistleri, lidokain, prokainamid ve kinidin)
e Diiiretikler (Idrar sokiicii) (furosemid ve muhtemelen mannitol, tiazid diiiretikleri ve
asetazolamid)
e Magnezyum siilfat (Magnezyum eksikliginde, gebelik toksemisi tedavisi ve profilaksisi,
polimorf ventrikiiler tasikardi (kalpte ritm bozuklugu)
e Ketamin (Iskelet kas gevsemesine ihtiya¢ duyulmayan ameliyatlarda ve miidahalelerde)
e Lityum tuzlar1 (Manik depresif hastalik ve tekrarlayan depresyon)
e Gangliyon blokdrleri (Artik yirtilma, otonomik rekleks bozuklugu gibi bazi acil
durumlarda) (trimetafan, hekzametonyum)

Nadiren bazi ilaglar latent (gizli) Miyastenia Gravis’i (bir kas hastaligl) maskeleyebilir,
kotiilestirebilir veya miyastenik krizi tetikleyebilir. Bu ilaglar sunlardir: Cesitli antibiyotikler,
beta reseptorlerini bloke eden ilaglar (propranolol, oksprenolol), antiaritmik ilaglar
(prokainamid, kinidin), romatizmal hastaliklarda kullanilan ilaglar (klorokin, D-penisilamin),
trimetafan, klorpromazin, steroidler, fenitoin ve lityum.

Kronik antikonviilsan tedavi (nobet tedavisi) uygulanan hastalarda TRACRIUM un etkisinin
baslamasi i¢in gegen siire uzayabilir ve etki siiresi kisalabilir.

TRACRIUM ile birlikte diger kas gevsetici ilaglarin uygulanmasi halinde, uygulanan
TRACRIUM'un beklenenden ¢ok daha fazla etki olusturabilir.

Siiksametonyum kloriir gibi kas gevseticiler, TRACRIUM un etki siiresini uzatmak amaciyla
uygulanmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRACRIUM nasil kullanilir?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

TRACRIUM’U kendi kendinize uygulayamazsiniz. Sadece damar igine uygulanmalidir.
Kesinlikle kas igine uygulanmamalidir.

BU ILAC SADECE HASTANEDE VE BIR ANESTEZI UZMANI DENETIMINDE
KULLANILMALIDIR.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim: 1 aydan daha biiyiik ¢ocuklar i¢in gerekli doz, viicut agirligina gore
hesaplanan eriskin dozlar1 ile aynidir. 1 aydan daha kiiciik bebeklerde kullanim1 6nerilmez.
Yashlarda kullamimi: TRACRIUM, yash hastalarda standart dozlarda uygulanabilir. Ancak

baslangi¢ dozunun yavas uygulanmasi ve doz araliginin diisiik boliimiinden secilmesi onerilir.

Ozel kullamim durumlarn:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

TRACRIUM, son dénem yetmezligi de igeren her diizeyde bdbrek ve karaciger yetersizligi
olan hastalarda standart dozlarda uygulanabilir.

Kalp hastalifi olan hastalar: Onemli kalp hastaligi olan hastalarda TRACRIUM'un
baslangi¢ dozu 60 saniyeden daha uzun bir stirede uygulanmalidir.

Eger TRACRIUM un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuza veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmanz gerekenden daha fazla TRACRIUM kullandiysaniz:

Uzamus kas felci ve bunun sonuglari asir1 dozajin ana belirtisidir.

TRACRIUM dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TRACRIUM u kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TRACRIUM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
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Veri yoktur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi TRACRIUM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Hafif, gecici hipotansiyon
e Deride kizariklik

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Bronslarin daralmasi

Seyrek goriilen yan etkiler:

e Anafilaksi (kasinti, dokiintii, solunum giicliigii, agi1z/dil ve bogazda sisme, kalp atiminda
yavaslama, kan basincinda diisme, hiriltili solunum, 6kstiriik)

e Nobet

o Kasintili deri dokiintiisii (iirtiker)

Bilinmiyor:

e Kaslarda giigsiizliik/kas hastaligi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRACRIUM’un saklanmasi
TRACRIUM u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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2°- 8°C arasinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TRACRIUM U kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline ilaglar1 San. Ve Tic. A.S.

1. Levent Plaza Biiyiikdere Cad. No: 173 B Blok 34394 1.Levent / ISTANBUL

Uretici:

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A, italya

Bu kullanma talimati 30 Kasim 2012 tarihinde onaylanmustir.
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