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KULLANMA TALIMATI
AERRANE 100 mL volatil soliisyon
Anestezi i¢in solunum yoluyla uygulanir.
Etkin madde: Her sisede s1v1 halde 100 mililitre isofluran igerir.

Yardimct maddeler: Bulunmamaktadir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularuniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaymz,

Bu Kullanma Talimatinda:

AERRANE nedir ve ne icin kullanmlir?

AERRANE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AERRANE nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AERRANE’in saklanmas

MBS

Bashklar: yer almaktadir.

1. AERRANE nedir ve ne icin kullamhr?

AERRANE, berrak sivi halde isofluran icerir; anestezi makinasinda bu sivi buharlagarak gaz
haline geger. Her bir sise 100 mililitre isofluran icerir.

AERRANE, halojenlenmis inhalasyon anestezigi (solunumla anestezi saglayan) ilag
grubundandir. Bu ilaglar genel anestezik olarak adlandirilir ve ameliyata baslarken
soludugunuzda uykuya dalmamzi ve soludugunuz siirece ayilmamanizi saglarlar.

Genel anestezikleri solumaya devam ettiginiz siirece bilinciniz yerine gelmeyecek ve boylece
ameliyat sirasinda herhangi bir agri hissetmeyeceksiniz. Doktorunuz ameliyat sirasinda
herhangi bir agr1 hissetmemeniz ve hareketsiz kalmaniz i¢in AERRANE’a ek olarak bagka
ilaglar da verebilir.



2. AERRANE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AERRANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

— AERRANE’in icerdigi etkin madde olan isoflurana kars1 alerjiniz var ise.

— Sizde ya da akrabalarinizdan birinde daha once anestezik kullanimi sirasinda “malign
hipertermi” olarak adlandirilan durum olusmusgsa.

— Ameliyattan sonra nedeni aciklanamayan ates ya da karacigerinizle ilgili sorunlar
olmussa.

— Size genel anestezi uygulanmasini engelleyen tibbi bir sorununuz varsa,

AERRANE, dogumla ilgili ameliyatlarda kullanilmamalidir.

AERRANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Myasthenia gravis ad1 verilen kas hastaliginiz varsa.

— Kas distrofisi olarak adlandirilan (6zellikle Duchenne tipi) bir hastaliginiz varsa

— Son zamanlarda gebeliginiz sonlandiysa

— Eger solunum zorlugunuz varsa.

— Eger ameliyat olmamzi gerektiren hastalik disinda tansiyon dusiikligii veya kan
degerlerinizde diigme varsa.

AERRANE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AERRANE ameliyat sirasinda kullanildigindan yiyecek ve igcecek ile kullanmaniz miimkiin
degildir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsinmz.

Gebeyseniz veya gebe olabileceginizi diisiiniiyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz,
yine de bazen AERRANE’i recete edebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damsiniz.
Anestezi bitiminden sonraki 12-24 saat i¢cinde emzirme yapilmamalidir.
Arac ve makine kullanim

Ameliyatinizz AERRANE kullanilarak yapildiysa ameliyattan sonraki 24 saat boyunca araba
ve makine kullanmamalisiniz. Bu donemde eve ancak refakatci ile gonderileceksiniz. Ayrica
bu donemde alkol de almamalisiniz.

Diger ilaclarin kullamim

Recetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayr planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.



Eger halen asagidaki ilaclar1 aliyorsamiz (ya da yakin bir zamana kadar aldiysaniz)
AERRANE’1 dikkatli kullaniniz:

— Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitorii ilaglar.

— Sempatomimetik olarak adlandirilan ilaglar (adrenalin, salbutamol vb).

— Beta bloker olarak adlandirilan ilaglar (6rnegin propranolol).

— Verem (tiiberkiiloz) hastaliginda kullanilan isoniazid.

— Kilo vermek i¢in ya da narkolepsi (giindiizleri olan asir1 sersemlik hali) i¢in kullanilan
amfetamin grubu ilaglar.

— Narkotik agr kesici ilaglar (6rnegin kodein).

— Kalsiyum kanal blokeri ilaglar (6rnegin diltiazem, nifedipin).

— San kantaron (St. John's wort). Bitkisel kokenli bu preparat ruhsal bozukluklarda
kullanililir.

Ameliyatiniz sirasinda sizin gevsek durumda kalmanizi saglayan ilaclar da (siiksinil kolin,
atrakuriyum, pankuroniyum, rokuroniyum ve vekuroniyumun) AERRANE tarafindan
etkilenebilir. Doktorunuz bu durumdan haberdar olacak ve ilacinizin dozunu buna gore
ayarlayacaktir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AERRANE nasil kullamlir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

AERRANE size anestezi konusunda deneyimli doktorun gdzetiminde uzman bir saglk
personelince verilecektir. AERRANE verilmeden 6nce genelde kendinizi uykunuz gelmis gibi
hissedeceginiz bir ilag¢ verilir (premedikasyon).

AERRANE bir maske araciligizla ameliyathanede uygulanir. Ancak siz bunu
farkedemeyebilirsiniz ¢iinkii 6nceden sizi uyku haline sokacak bir igne yapilmis olabilir.

Kullanilacak AERRANE miktar1 hastadan hastaya degisir. Doktorunuz hangi ameliyat icin ne
kadar AERRANE kullanilacagina karar verecektir. Doktorunuz hastalifiniza bagli olarak
ilactmzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi AERRANE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ameliyatiniz sirasinda:

— Viicudunuz bazi bolgelerinde veya tiimiinde kizariklik, kabariklik ya da sigsme olusursa,

— Viicut 1s1mz aniden diiser ya da yiikselirse,

— Tansiyonunuz aniden diiserse

AERRANE’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir, acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek
goriiliir.



AERRANE uygulanirken ya da ameliyatimizdan sonraki ayllma doneminde asagida siralanan
yan etkiler goriilebilir. Normalde ameliyathanede ya da ayilma odasinda yogun bakimda
oldugunuzdan size hemen miidahale edilecektir.

Hastaneden taburcu edildikten sonra asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin goriilenler (AERRANE uygulanan her 10 hastanin birden fazlasinda goriilenler):
Kandaki alyuvarlarin sayisinda azalma (16kositoz)

— Anesteziye baglanirken ajitasyon

— Soluk tutma

—  Oksiiriik

— Kalpte ritim bozukluklar

— Salgilarda artis

— Bulant1

— Titreme / iirperme

Yaygln goriilenler (AERRANE uygulanan her 100 hastanin birden fazlasinda goriilenler):
Ameliyat sirasinda istenmeyen hareketlilik (kanda etkin maddenin yeteri kadar yiiksek
yogunluklara ulasamamasina bagli)

— Kusma

— Sayiklama, hezeyanlar

— Bogazda ses tellerinin oldugu bolgenin spazmi (laringospazm)

Yaygin olmayan siklikta goriilenler (AERRANE uygulanan her 1.000 hastanin birden
fazlasinda goriilenler):

— Elektroensefalografide (EEG) bozulma

— Mizag degisiklikleri

— Kabus gérme

— Tansiyonun diismesi (hipotansiyon)

- Ogiirtii

— Terlemede artig

Seyrek goriilenler (AERRANE uygulanan her 10.000 hastanin birden fazlasinda goriilenler):
— Tansiyonun yiikselmesi (hipertansiyon)
— Havale (Konviilsiyon)

Bilinmeyen siklikta goriilenler:

— Malign hipertermi (solunum yoluyla anestezi uygulanan hastalarda ameliyat sirasinda ya
da ameliyattan kisa bir siire sonra viicut 1sisimin tehlikeli bir sekilde yiikseldigi yiiksek
atesli bir durum)

— Yabanci maddenin (antijen) viicuda girdikten sonra, viicudun bu maddeye duyarliliginin
artmasi sonucu olusan tepkiler (anafilaktik reaksiyonlar)

— Beyin dokusunda s1vi1 birikimi (beyin 6demi)

— Kafa ici basing artis1

— G0z bebeklerinin esit biiyiikliikte olmamasi

— Soluk durmasi (apne)

— Kalp durmasi

— Kalp krizi (Miyokard enfarktiisii)

— Kalbe yeteri kadar kan ve oksijen gitmemesi (Miyokardiyal iskemi)



— Kalbin pompaladig1 kan miktarinda azalma

— Kalpte ritim bozukluklarn (Ventrikiiler fibrilasyon, Torsade de pointes, Tam
atriyoventrikiiler blok, Ikinci derece atriyoventrikiiler blok, Atriyal fibrilasyon, EKG'de
QT uzamasi, Birinci derece atriyoventrikiiler blok, Ventrikiiler tasikardi, Ventrikiiler
ekstrasistoller)

— Kalbin yavaglamasi (bradikardi)

— Kalbin hizlanmas: (tasikardi)

— Pankreas iltihabi (Pankreatit)

— Bobreklerin aniden gorevlerini yerine getiremez hale gelmesi (Akut bobrek yetmezligi)

— Idrar miktarinin azalmasi (Oligiiri)

— Kan sekerinde yiikselme

—  Sinirlilik hali

— Bag donmesi, Sersemlik hali, Sarhosvari yiiriime (ataksi), Bilingte bulaniklik

— Entelektiiel islevlerde azalma

— Kanmzdaki bazi testlerde bozulma (bilirubin diizeylerinde yiikselme, bromsiilfatalein
klerensinde azalma, alanin aminotransferaz diizeylerinde yiikselme, aspartat
aminotransferaz diizeylerinde yiikselme, alkalen fosfataz diizeylerinde yiikselme, laktat
dehidrogenaz diizeylerinde yiikselme, karboksi hemoglobin diizeylerinde yiikselme)

— Kas agris1 (miyalji)

— Bitkinlik, Halsizlik/yorgunluk

— Kandaki potasyum adi verilen maddenin miktarlarinin artmasi (hiperkalemi)

— Cekilme sendromu (birden fazla giin maruziyet sonras1 goriilebilen ve havale, hayal
gorme, sarhogvari ylirlime, ajitasyon ve biling bulamikligi gibi belirtilerle seyreden bir
durum)

— Bas agrisi, Migren

— Kaslarda ani kasilmalar (Miyoklonus)

— G0z kiiresinin, istem dis1 olarak az ya da ¢ok ritimli herhangi bir yonde titresimli ya da
dairesel hareketleri (Nistagmus)

— Yiizde kizarma

— Bronglarda daralma (Bronkospazm)

— Hinltuli soluk alip verme (Stridor)

— Soluk yollarinda tikanma

— Solunum hareketlerinin azalmasi

— Viicudun oksijensiz kalmasi (Hipoksi)

— Kandaki karbondioksit miktarinin normale gore yiiksek olmasi (Hiperkapni)

—  Hickink

— Karaciger hastaliklar1 (Karaciger yetmezligi, Karaciger nekrozu, Fulminan hepatit,
Kolestatik hepatit, Hepatit, Hepatik steatoz, Sarilik, Gama glutamiltransferaz diizeylerinde
yiikselme)

— Cizgili kaslarin erimesi ya da ¢6ziilmesi (Rabdomiyoliz)

— Viicut 1s1s1min diismesi (Hipotermi)

— Dokiintii

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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



5. AERRANE’in saklanmasi
AERRANE’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

AERRANE hastane eczaneleri ya da ameliyathanelerde kapag: sikica kapali ve sisesi dik
olarak 30°C alt1 sicakliklarda saklanir. Uzerindeki etikette son kullanma tarihi yazilidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Sisenin etiketindeki son kullanim tarihinden sonra AERRANE’i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AERRANE’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Eczacibasi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS.
Cendere Yolu, Pirnal Kegeli Bahcesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL

Uretici firma: Baxter Healthcare of Puerto Rico, Puerto Rico 00784 — ABD

Bu kullanma talimati en son ------------- tarihinde onaylannugtir



