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ENFLURANE, USP inhalasyon i¢in soliisyon

Solunum yoluyla uygulanir.

e FEtkin Madde: Enfluran. Her bir 250 ml ENFLURANE,USP 250 ml enfluran icerir.

e  Yardimci Maddeler: ENFLURANE, USP % 100 etkin madde igerir. Yardimci madde

icermez.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ENFLURANE, USP nedir ve ne icin kullanilir?

ENFLURANE, USP’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENFLURANE, USP nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ENFLURANE, USP’nin saklanmast

N

Bashklar yer almaktadir.

1. ENFLURANE, USP nedir ve ne icin kullamlir?
e ENFLURANE, USP kahverengi cam sise icerisinde ambalajlanmaktadir.
e Her bir 250 ml ENFLURANE, USP 250 ml enfluran igerir.
e ENFLURANE, USP 06zel bir anestezi makinasina (vaporizatdr) konuldugunda
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e ENFLURANE, USP solunan (inhale edilen) bir anesteziktir ve ameliyat sirasinda
derin ve agrisiz bir uykuyu (genel anestezi) baslatmak ve devam ettirmek i¢in
kullanilir. ENFLURANE, USP normal dogumlarda agriyi kesmek amaciyla

kullanilabilir. Diisiik dozlarda sezeryanda da yardimci ilag olarak kullanilabilir.

2. ENFLURANE, USP’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ENFLURANE, USP’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e ENFLURANE, USP veya bagka bir anestezi ilacina kars1 alerjik iseniz,

e Sizin veya ailenizin herhangi bir ferdinin bir ameliyat sirasinda malign hipertermi
sendromu (hizli solunum, aritmi (kalp ritim bozuklugu), adale sertligi, tasikardi
(kalbin normalden daha hizli atmasi) ve siyanoz (dudak cevresinin veya parmak
uclarinin morarmasi) gibi nonspesifik belirtiler) adi1 verilen bir durum yasadigini
biliyorsaniz,

e Nobetle seyreden durumunuz varsa,

¢ Kan hiicrelerindeki bir enzim bozuklugu olan akut porfiri hastasiysaniz,

e Daha Once genel anestezi aldiysaniz, 6zellikle kisa bir donem i¢inde genel anestezi

tekrarlandi ise servis doktorunuza, cerrahiniza veya anestezi uzmaniniza soyleyiniz.

ENFLURANE, USP’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Seker hastasiysaniz

e Zihinsel uyarici ilag kullaniyorsaniz

e Karaciger fonksiyon bozuklugu)

Bu uyarnlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ENFLURANE USP’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Yiyecek iceceklerle etkilesimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz var ise doktorunuza sdyleyiniz.
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Bu belge
adresinde

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Enfluranin insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle ENFLURANE,

USP emziren kadinlara dikkatle uygulanmalidir.

Arac ve makine kullanim
Diger ajanlarla oldugu gibi, makine kullanmak gibi zihin aciklig1 gerektiren aktivitelerin
basarilmasi, genel anestezi sonrasi bir miiddet bozulabilir. Enfluran anestezisinden sonra

en az 24 saat ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimm

Enflurane, anestezide kullanilan biitiin ajanlara uygunluk gosterir

Eger recgeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. ENFLURANE, USP nasil kullanilir?

Alacaginiz ENFLURANE, USP dozuna anestezi uzmaniniz tarafindan karar verilecektir ve
yasiniza, kilonuza ve ameliyatinizin tiiriine gore degisecektir.

ENFLURANE, USP solunan (inhale edilen) bir anestezik gazdir. Vaporizatorde gaz haline
doniisiir.

Cok nadir olarak hastalardan bir maske yoluyla ENFLURANE, USP gazini iglerine
cekmeleri istenebilir ama genellikle ENFLURANE, USP almadan 6nce uykuya girmeleri

icin baska bir anestezik madde enjeksiyon yoluyla verilecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ENFLURANE, USP’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Seyrek:

Perioperatif hiperkalemi (operasyon 6ncesi kandaki potasyum seviyesinin yiiksek olmasi)
Cok seyrek:

Malign hipertermi (hizli solunum, aritmi (kalp ritim bozuklugu), adale sertligi, tasikardi
(kalbin normalden daha hizli atmas1) ve siyanoz (dudak c¢evresinin veya parmak uglarinin
morarmasi),

Uyanma devresinde bulant1 ve kusma,

Hafif, orta ve ciddi karaciger hasari,

Karaciger dokularinin 6liimii,

Karaciger yetmezligi,

Titreme

Bilinmiyor:

Beyaz kan hiicresi sayisinda artis,

Derin enfluran anestezisinde veya kan karbondioksit miktarinda ciddi azalma durumunda
hafif seviyelerde kaslarda istemsiz hareketler ve/veya titremeler,

Solunumun baskilanmasi,

Kan oksijeninin azalmasi,

Astim,

Bronslarda daralma,

Hipotansiyon,

Kalp ritm bozuklugu,

Kalp durmasi

ENFLURANE, USP kullanimindan sonra birka¢ dakika i¢inde kendinize gelir veya
uyanirsiniz.

ENFLURANE, USP anestezisi aldiktan sonra baska olagan dis1 veya beklenmedik
belirtiler ortaya cikarsa bunlar1 derhal servis doktorunuza veya anestezi uzmaniniza

sOyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’Ila¢ Yan Etki Bildirimi*® ikonuna tiklayarak

ya da 0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. ENFLURANE, USP’nin saklanmasi

ENFLURANE, USP’yi cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

15°C-30°C arasindaki oda sicakliginda ve agzi siki kapali olarak ambalajinda

saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENFLURANE, USP’yi
kullanmayiniz.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENFLURANE, USP’yi

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veva kullanilmayan ilaclari cope atmayiniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 - Ilkadim / SAMSUN

Uretim yeri: Piramal Critical Care, Inc
PA. ABD
Bu kullanma talimati en son ........... "de onaylanmustir.
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