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KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
AERRANE 100 mL volatil soliisyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir sise icinde 100 mL isofluran.

Yardimci madde(ler):

Yardimc1 maddeler i¢in, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIiK FORM

Renksiz, s1v1 halde inhalasyon gazi.
4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Ucucu bir anestezik olan isofluran, genel inhalasyon anestezisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig ve siiresi
Anestezi indiiksiyonunda:

— Baslangic konsantrasyonu olarak %0.5 onerilir. %1.3 - 3.0'liik konsantrasyonlar
genellikle 7 - 10 dakika icinde cerrahi anestezi saglar.

— Anestezi, yalmiz isofluranla veya oksijenle birlikte kombinasyon halinde veya
oksijen-azot oksit karistmiyla birlikte gerceklestirilecekse, meydana gelebilecek
Oksiirlik veya laringospazmdan kagcinmak amaciyla, kisa etkili bir barbitiirat ya da
propofol, etomidat veya midazolam gibi iiriinlerin kullanilmasi onerilir.

Anestezinin idamesinde:

— Ameliyat siiresince anestezi idamesi, %1.0 - 2.5'luk isofluran konsantrasyonlari ile
birlikte N,O ve O*nin beraberce uygulanmasiyla saglanabili. AERRANE %100
oksijen ile birlikte uygulandiginda, %1.5 -3.5’luk isofluran konsantrasyonlari
gerekmektedir.



Ayilma doneminde:

Hizli ayilma saglamak i¢in, isofluranin konsantrasyonu ameliyat bitiminde % 0.5'e ya
da insizyon kapatilirken % 0'a indirilmelidir.

Eger anestezik ajanlarin uygulanmasi tamamiyla durdurulursa, tam bir ayilma
saglanana kadar hastanin hava yolu %100 oksijen ile bir¢cok kez ventile edilmelidir.

Vektor gaz, %50 O, ve %50 N,O'in bir karistmi ise, isofluranin minimum alveol
konsantrasyon degeri yaklasik %0.65'dir.

Uygulama sekli

Isofluran konsantrasyonunu tam olarak dogru kontrol edebilmek amaciyla, isofluran igin
0zel olarak tasarlanmis vaporizatorleri kullanmak gerekir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Halojenize anesteziklere kars1 asir1 duyarlilik.

Malign hipertermisi oldugu bilinen veya malign hipertermiye genetik yatkinlig1 olan
hastalar.

Daha onceki bir halojenize anestezik uygulamasindan sonra karaciger fonksiyon
bozuklugu, sarilik veya izah edilemeyen ates, 10kositoz ya da eozinofilinin olustugu
hastalar.

Obstetrik operasyonlar.

Genel anestezinin kontrendike oldugu kisiler.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

AERRANE vyalnizca genel anestezi alaninda egitim gormiis personel tarafindan
uygulanmalidir. AERRANE kullaniminda anestezi derinligi kolayca ve hizla
degisebildiginden, iirlin bu is i¢cin Ozel olarak ayarlanmis vaporizatorii kullanilarak
uygulanmalidir. Kan basincinda diisme ve solunum depresyonu, anestezi derinliginin
bir gostergesi olabilir. Spontan respirasyon dikkatle izlenmeli, gerektiginde yardimci
olunmalidir.

Duyarli kisilerde isofluran anestezisi iskelet kaslarinda hipermetabolik bir durumu
uyarabilir; bu durum da oksijenin yiiksek oranda tiiketilmesine ve malign hipertermi
olarak bilinen klinik bir sendroma yol acabilir.

Bu sendromda kas rijiditesi, tasikardi, tasipne, siyanoz, aritmiler ve anstabil kan
basinci1 gibi nonspesifik belirtiler bulunur. Bu nonspesifik isaretlerin bir ¢ogunun
hafif anestezi, akut hipoksi vb durumlarda da goriilebilecegi bilinmelidir.

Metabolizmanin tiimiindeki artig, viicut 1s1sinda bir yiikselmeyle (vakaya bagli olarak
erken ya da gecikmis olarak hizla yiikselir, ancak artmig metabolizmanin genellikle
ilk isareti degildir) ve CO, absorbsiyon sisteminin artmis kullanimiyla (sicak kanister)
yansitilir.



PaO; ve pH azalabilir ve hiperkalemi ile baz defisiti ortaya cikabilir.

Tedavi tetikleyici ajanlarin (6rn isofluran) uygulanmasina son verilmesi, intravenoz
dantrolen sodyum uygulanmasi ve destek tedavisinden olusur.

Destekleyici tedavi, hastanin viicut 1s1sinin diisiiriilmesi i¢cin yogun ¢aba gosterilmesi,
gerektigi durumlarda solunum-dolagim destegi ve sivi-elektrolit ile asit-baz
dengesinin saglanmasindan olusur.

(Hastanin tedavisi hakkinda ek bilgi icin intraven6z dantrolen sodyumun Kisa Uriin
Bilgisi'ne bakiniz). Daha sonra bobrek yetmezligi ortaya ¢ikabilir ve miimkiinse idrar
akiminin siirekliligi saglanmalidir.

Bkz. Bolim 4.3.

Inhalasyon anesteziklerinin kullamimi c¢ok seyrek olarak pediyatrik hastalarda
postoperatif donemde serum potasyum diizeylerinde yiikselme ve buna bagh 6liimciil
olabilen kardiyak aritmiyle iligkili olabilmektedir. Sessiz ya da asikar muskiiler
distrofisi olanlar, ozellikle de Duchenne tipi muskiiler distrofisi olan hastalar bu
duruma daha yatkindir. Vakalarin hepsinde olmasa da cogunda ayni zamanda siiksinil
kolin kullanim1 da vardir. Bu hastalarda serum kreatinin kinaz konsantrasyonunda ve
bazilarinda myoglobuliniiride artis da goriilmiistiir.

Malign hiperterminin goriiniimiine benzer olmasina ragmen, hastalarin higbirinde
kaslarda rijidite ya da hipermetabolik durum belirti ve isaretleri goriilmemistir.

Boyle durumlarda hiperkalemi ve aritminin hemen ve yogun bir sekilde tedavisi
onerilir. Hastalarin daha sonra sessiz bir néromuskiiler hastalik yoniinde arastirilmasi
gerekir.

Isofluran kullanimu ile birlikte karaciger fonksiyonlarinda bozulma, sarilik ve fatal
karaciger nekrozu bildirilmistir.

Bu tip reaksiyonlar, isofluran dahil halojenize anesteziklere karsit asir1 duyarlilik
reaksiyonlarinin oldugunu isaret etmektedir.

Siroz, viral hepatit veya daha Onceden mevcut bir karaciger hastaliginin olmasi,
halojenize anestezik yerine, bagka bir anestezigin se¢ilmesi icin bir neden olabilir.

Bkz. Boliim 4.3.

Tekrarlanan anestezideki kullanima iligkin yeterli deneyim olmadigindan bu konuda
kesin bir Oneride bulunulamamaktadir. Tiim halojenize anesteziklerle oldugu gibi,
anestezinin kisa bir siire icinde tekrarlanmasi dikkatli yaklasim gerektirir.

Isofluran kullanim ile birlikte anafilaksi dahil allerjik tipte asir1 duyarlilik
reaksiyonlart bildirilmistir. Bu tiir reaksiyonlarin klinik goriiniimleri arasinda
hipotansiyon, dokiintii, solunum giicliigii ve kardiyovaskiiler kollaps bulunmaktadir.

Isofluran anestezisi uygulanirken hastalarin elektrokardiyografi, kan basinci, oksijen
satiirasyonu ve end-tidal CO, monitorizasyonu ile devamli izlem altinda tutulmasi
gerekir.

Bir derin solunum depresyon ajani olan isofluranin etkisi, narkotik premedikasyon
veya diger solunum depresanlarinin aymi anda kullanilmasiyla artmaktadir.



Respirasyon dikkatle izlenmeli ve gerektiginde yardimci olunmali ya da kontrollii
ventilasyon uygulanmalidir.

Isofluran sistemik damar direnci ve kan basincinda doza bagh bir azalmaya neden
olur.

Hipovolemik, hipotansif ve Orn. kullandig1 ek ilaclara bagli olarak hemodinamik
parametreleri bozulmus hastalarda doz se¢iminde 6zel dikkat gerekir.

Kan basincinda olan ileri derecedeki azalmalar anestezinin derinligiyle iliskili olabilir
ve isofluranin solutulan konsantrasyonunun azaltilmasina yanit verir.

Koroner arter hastalig1 olan hastalarda, miyokart iskemisinden kaginmak i¢in normal
hemodinaminin devam ettirilmesi onemlidir.

Isofluran, doza bagimli koroner vazodilatasyona yol acabilir ve kani kollaterale
bagimli miyokarddan normalde perfiize olan alanlara yonlendirdigi goriilmiistiir
(koroner ¢alma). Hastalarin hangilerinde ve ne boyutta koroner ¢alma goriildiigii tam
olarak bilinmemektedir.

Isofluran bu tiir hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Kafa i¢i basincin yiikselmesi riski bulunan hastalarda isofluran dikkatle ve kafa ici
basinci azaltan diger yontemlerle birlikte uygulanmalidir.

Isofluran, karbon monoksit olusturmak iizere kuru karbondioksit absorbanlar ile
reaksiyona girebilir. Anestezi solunum devrelerinde karbon monoksit olusumu ile
olas1 bir karboksihemoglobin diizeyi artisi riskini azaltmak icin karbondioksit
absorbanlarin kurumasina izin verilmemelidir.

Anestezi aygitinda karbondioksidi absorbe etmede kullanilan baryum hidroksit ve
soda lime (kalsiyum ve sodyum hidroksit karisimi), taze gazlarin CO; kanisterinden
yilksek akimla uzun saatler ya da giinlerce gecirildikten sonra kuruyabilmektedir.
Klinisyenin anestezi solunum devrelerindeki CO, absorbanlarin kurudugundan
kuskulandigi durumlarda, bu adsorbanlar isofluran uygulamasi ©ncesi yenisiyle
degistirilmelidir.

CO, absorbanlarin cogundaki renk gostergesindeki renk degisikliginin mutlaka
kurumaya bagli olmasi gerekmemektedir. Bu nedenle belirgin renk degisikliginin
olmamasi uygun hidrasyon yapmamaya gerek¢e olmamalidir. CO, absorbanlari, renk
gostergesinin durumundan bagimsiz olarak ve anestezi ekipmaninin gegerli kullanim
talimatlarina uyularak rutin olarak degistirilmelidir.

Isofluran genel anesteziden giinler sonra mizacta degisikliklere neden olabilmesi
yaninda entelektiiel islevlerde bir azalmaya neden olabilir.

Yenidoganlar harig, yas arttik¢a isofluranin MAC degerleri azalmaktadir.

Isofluran kullanilan operasyonlarda bulunan anestezist ve anestezi teknisyenlerinde
mesleki maruziyete bagl su reaksiyonlar bildirilmistir: dispne, bronkospazm, stridor,
Oksiiriik, bas donmesi/sersemlik hali, parestezi, hepatik reaksiyonlar, yiizde kizarma,
dokiintii, kontakt dermatit, eritem, periorbital 6dem, gbzde iritasyon, konjoktival
hiperemi ve basagrisi. Bkz. Boliim 4.8.2.



4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
— Opioidler isofluranin Minimum Alveoler Konsantrasyonunu (MAC) azaltir.

Fentanil ya da fentanil analoglar1 gibi opioidler isofluranla kombine edildiklerinde
kan basincinda ve solunum hizinda sinerjik azalmaya neden olurlar.

- N0, isofluranin MAC'n1 diisiiriir. Bkz. Boliim 4.2.

— Isofluran néromuskiiler bloke edici ajanlarin gereken dozunda azalma saglar. Ek kas
gevsemesi istenen durumlarda kas gevseticilerin ek dozlar1 kullanilabilir.

— Genel olarak isofluranin  anestezinin  sabitlenmis fazindaki anestezik
konsantrasyonlart siiksinil kolin, atrakuriyum, pankuroniyum, rokuroniyum ve
vekuroniyumun ED95 degerlerini N>O/opioid anestezisine gore yaklasik %25-40 ya
da daha fazla diisiiriir.

— Isofluran, miyokardin disardan uygulanan adrenalinin aritmojen etkisine duyarl1 hale
getirme acisindan sevoflurana benzer etkilidir. Adrenalinin multipl ventrikiiler aritmi
olusturma esik dozu 5 mcg/kg viicut agirligi olarak bilinmektedir.

— Isofluran kalsiyum antagonistleriyle tedavi goren hastalarda belirgin hipotansiyona
yol agabilir.

— Uzun siirelerle St John's Wort (sar1 kantaron) kullanan hastalarda halojenli inhalasyon
anestezigi kullanildiginda siddetli hipotansiyon ve anesteziden ge¢c ayilma
bildirilmistir.

Isofluramin asagidaki iiriinlerle birlikte uygulanmasi, hastanin klinik ve biyolojik

durumunun ciddi gdzetim altinda tutulmasini gerektirir.

Kontrendike kombinasyon:

— Non-selektif MAO inhibitorleri: Ameliyat sirasinda kriz riski. Tedavi, ameliyattan 15
giin once durdurulmalidir.

Onerilmeyen kombinasyonlar:

— Beta-sempatomimetikler (isoprenalin) ve alfa ve beta sempatomimetikler (epinefrin
veya adrenalin; norepinefrin veya noradrenalin): kalp atis hizinin artmasi sonucu
ciddi ventrikiiler aritmi riski.

Kullaniminda 6nlem gerektiren kombinasyonlar:

— Beta-blokerler: negatif inotrop etkilerinin artmasi sonucu kardiyovaskiiler
kompansasyon mekanizmasimnin bloke olma riski. Operasyon sirasinda beta-
blokerlerin etkisi beta-sempatomimetik ajanlarin kullanimi ile baskilanabilir. Genel
olarak beta-bloker iceren hicbir ilag¢ tedavisinin durdurulmasi gerekmez ve dozun ani
olarak azaltilmasindan kacinilmalidir.

— izoniazid: izoniazidin toksik metabolitlerinin olusumunun artmasi sonucu
hepatotoksik etkisinin kuvvetlenme riski. Izoniazid ile tedaviye ameliyattan 1 hafta
once ara verilmeli ve yeniden kullanmaya ameliyattan 15 giin sonra baglanmalidir.



— Epinefrinin (adrenalin) lokal hemostatik etkisi i¢in subkutan veya gingival enjeksiyon
yolu ile kullaniminda: diger halojenize anesteziklerin kullanildigi durumlara kiyasla,
epinefrin isofluran ile kullanildiginda miyokard duyarliligi daha diisiik olmasina
ragmen, kalp atis hizinin artmasina bagh olarak ciddi ventrikiiler aritmi riski
mevcuttur; bu nedenle, yetigskinlerde dozaj 10 dakika i¢inde 0.1 mg veya 1 saat iginde
0.3 mg epinefrin verilmesi seklinde sinirlandirilmalidir.

— Indirekt sempatomimetikler (amfetaminler ve tiirevleri; psikostimiilanlar, istah
kesiciler, efedrin ve tiirevleri): ameliyat sirasinda asir1 duyarhilik riski. Planlanmig bir
ameliyat durumunda, ameliyattan birka¢ giin 6nce tedaviye ara verilmesi tercih edilir.

Ila¢ tedavisinin zorunlu oldugu vakalarin cogunda genel anesteziden 6nce ilac1 kesmeye
gerek yoktur. Anestezisti bu konu hakkinda bilgilendirmek yeterlidir.

— Kas gevsetici ajanlar: Kas gevseticilerin, 6zellikle de non-depolarizan olanlarinin
depolarizan etkisinin yogunlagmasi riski vardir. Bu nedenle, kas gevseticilerin
normalde kullanilan dozlarinin yaklasik {icte biriyle yarisi kadarinin uygulanmasi
onerilmektedir. Isofluran ile miyonoral etkinin ortadan kalkmasi, bilinen diger
konvansiyonel anesteziklere kiyasla daha uzun zaman almaktadir. Neostigminin
depolarize olmayan gevseticiler iizerinde etkisi vardir, ancak isofluranin relaksan
etkisi iizerinde hic bir etkisi yoktur.

— Morfin analjezikleri: bu iirlinler isofluranin solunum iizerindeki depresif etkisini
giiclendirir.

— Kalsiyum antagonistleri: kalsiyum antagonistleri, 6zellikle de dihidropiridin tiirevleri
ile tedavi edilen hastalarda isofluran belirgin bir hipotansiyona neden olabilir[p1].

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

Bu popiilasyona iliskin yapilan bir etkilesim calismas1 bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Isofluran’mn cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanildiginda iireme
kapasitesini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar gebelik /ve-veya embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum /ve-veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kistm 5.3) Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



AERRANE’1n gebe kadinlarda giivenle kullanildig1 gosterilmemis oldugundan, gebelikte
kullannrmindan kac¢inilmali; ancak saglayacagi yarar, fetiis iizerindeki olusturabilecegi
muhtemel riski hakli kiliyorsa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi
Isofluran’in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bircok ilag anne siitiine
gectigi icin, AERRANE laktasyonda uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Anestezi bitiminden sonraki 12-24 saat i¢cinde emzirme yapilmamalidir.
Ureme yetenegi/Fertilite

Isofluran’mn karsinojenik potansiyelini ya da fertiliteye etkisini degerlendirmek amaciyla
uzun siireli hayvan ¢alismalar1 yapilmamistir.

Dogumda kullanima:

— lIsofluran elektif sezaryen cerrahisinde genel anestezinin bir bileseni olarak
kullanilmistir.

— Normal vajinal dogumda isofluran uygulamasinin giivenilirligi ve etkinligi
gosterilmemistir.

— Isofluran uterus diiz kaslarinda gevsetici etki gosterir. Bu durum obstetrik cerrahi ve
uterus kiiretajiyla abortus gibi uterus kaslarinin kasilmasinin hemostaza yardimci
oldugu durumlarda kan kaybinin artisina yol agabilir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

AERRANE ile anestezi sonrasinda, hasta 24 saat boyunca araba ve makine
kullanmamalidir. Hasta ancak refakatci ile eve gonderilmeli ve alkol almamalidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

AERRANE ile goriilen istenmeyen etkilerin siklig1 asagidaki sekilde belirtilmistir: Cok
yaygin (=1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Eriskin ve pediyatrik hastalarda kontrollii klinik caligmalarda bildirilen istenmeyen
etkiler asagidadir. Bu istenmeyen etkiler isoflurana ek olarak bir ¢ok degisik
premedikasyon ilacit ve diger anestezik kullanildigi ve degisen uzunluklardaki cerrahi
girisimlerde yapilan calismalardan elde edilmistir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar:
Cok yaygin': Lokositoz.
Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Bilinmiyor: Kan sekerinde yiikselme



Psikiyatrik hastaliklar
Yaygin:
Yaygin olmayan:

Bilinmiyor:

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok yayg1n2:
Yaygin:

Yaygin olmayan:
Seyrek:

Bilinmiyor:

Kardiyak hastaliklar
Yaygin:

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin olmayan:
Seyrek:

Bilinmiyor:

Deliryum
Mizag¢ degisiklikleri, Kabus gérme.

Konfiizyonel durum, Sinirlilik hali.

Ajitasyon (indiiksiyon sirasinda)
Hareketlilik (idame sirasinda)
Elektroensefalografide konviilsif goriiniim
Konviilsiyon

Ataksi, Bas donmesi, Sersemlik hali, Entelektiiel islevlerde
azalma.

Ventrikiiler aritmi (intraoperatif)S, Nodal aritmi
(intraoperatif)3, Atriyal aritmi (intraoperatif)3, Aritmi
(postoperatif).

Hipotansiyon (postoperatif)
Hipertansiyon (postoperatif)

Hipotansiyon (intraoperatif), Hipertansiyon (intraoperatif)

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar

Cok yaygin:

Yaygin:

Yaygin olmayan:

Bilinmiyor:

Gastrointestinal hastaliklar

Cok yaygin:
Yaygin:

Yaygin olmayan:

Soluk tutma (indiiksiyonda ve toplalmdal)2’3 , Oksiiriik
(indiiksiyonda ve toplamda)*”

Soluk tutma (idame anestezisinde)z, Oksiiriik (idame
anestezisinde) >, Laringospazm (indiiksiyonda ve
toplalmdal)z’3

Laringospazm (idame anestezisinde) %, Sekresyon
(indiiksiyonda ve toplalmdal)z’3

Sekresyon (idame anestezisinde)4

Bulant1 (ayilma doneminde)
Kusma (ay1lma doneminde)

Kusma (indiiksiyon déneminde)?, Ogiirtii (indiiksiyon
dtjnerninde)2



Hepato-bilier hastaliklar

Bilinmiyor: Kanda bilirubin diizeylerinde yiikselme, Bromsiilfatalein
klerensinde azalma, Alanin aminotransferaz diizeylerinde
yilkkselme,  Aspartat  aminotransferaz  diizeylerinde
yiikkselme, Kan alkalen fosfataz diizeylerinde yiikselme,
Kan laktat dehidrogenaz diizeylerinde yiikselme.

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Diyaforez (indiiksiyonda ve toplamda)™”,
Bilinmiyor: Diyaforez (idame anestezisinde) *.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:

Bilinmiyor: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Titreme / tirperme

Bilinmiyor: Asteni, Halsizlik/yorgunluk.

1. Postoperatif 1 ila 2'inci giinler ve 3 ila 5'inci gilinler arasinda tiim hastalarda l6kosit sayisinda
artis bildirilmistir.

2. Indiiksiyonda intravendz ajan ya da kas gevsetici almayan, yani yalnizca inhalasyonla
indiiksiyon uygulanan hastalardaki sikliktir.

3. Toplam siklik her bir anestezi fazina 6zgii verilerden elde edilerek belirlenmistir.

4. Idame sirasinda (0/359) hastada goriilmiistiir. Indiiksiyonda intravendz ajan ya da kas
gevsetici almayan, yani yalnizca inhalasyonla indiiksiyon uygulanan hastalardaki sikliktir.

Pazarlama sonrast1 deneyim sirasinda bildirilen istenmeyen etkiler asagidadir. Bu
istenmeyen etkilerin siklig1 bilinmemektedir ve her bir organ sistemi altinda siddetlerine
gore siralanmastir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari
Karboksi hemoglobin diizeylerinde yiikselme.
Bagisiklik sistemi hastaliklari

Anafilaktik reaksiyonlar.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Hiperkalemi.

Psikiyatrik hastaliklar

Cekilme sendromu (birden fazla giin maruziyet sonras1 goriilmiistiir; semptomlari
arasinda konviilsiyon, haliisinasyon, ataksi, ajitasyon ve konfiizyon bildirilmistir).

Sinir sistemi hastaliklar:

Beyin 6demi, Kafa ici basing artis1, Migren, Miyoklonus, Nistagmus, Pupillerin esit
biiyiikliikte olmamasi, Bas agrisi.



Kardiyak hastaliklar

Kardiyak arest, Ventrikiiler fibrilasyon, Torsade de pointes, Miyokard enfarktiisii,
Miyokardiyal iskemi, Tam atriyoventrikiiler blok, Ikinci derece atriyoventrikiiler blok,
Atriyal fibrilasyon, EKG'de QT wuzamasi, Birinci derece atriyoventrikiiler blok,
Ventrikiiler tasikardi, Ventrikiiler ekstrasistoller, Tasikardi, Bradikardi, Kalp debisinde
azalma.

Vaskiiler hastaliklar
Yiizde kizarma.
Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Apne, Hipoksi, Bronkospazm, Soluk yollarinda tikanma, Solunum depresyonu,
Hiperkapni, Stridor, Hickirik.

Gastrointestinal hastaliklar
Pankreatit.
Hepato-bilier hastaliklar

Karaciger yetmezligi, Karaciger nekrozu, Fulminan hepatit, Kolestatik hepatit, Hepatit,
Hepatik steatoz, Sarilik, Gama glutamiltransferaz diizeylerinde yiikselme.

Deri ve deri alti doku hastaliklari

Dokiintii.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Rabdomiyoliz.

Bobrek ve idrar hastaliklar:

Akut bobrek yetmezligi**, Oligiiri**.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Malign hipertermi, Hipotermi.

Yaralanma ve zehirlenmeler*

Anestezi sirasinda istenmeyen dikkat bozulmasi, Dispne, Bronkospazm, Stridor,
Oksiiriik, Bas donmesi/sersemlik hali, Parestezi, Hepatik reaksiyonlar, Yiizde kizarma,
Dokiintii, Kontakt dermatit, Eritem, Periorbital 6dem, Gozde iritasyon, Konjoktival
hiperemi, Bas agrisi.

* Bu kategoride listelenmis "anestezi sirasinda istenmeyen dikkat bozulmasi" harici tim
reaksiyonlar hasta olmayanlarda bildirilen mesleki maruziyete baglidir.

#%  [sofluran anestezisinden sonra akut bobrek yetmezligi ve oligiiri vakalar1 bildirilmistir. Bu
vakalar isofluranin hipotansif ya da diger etkilerine sekonder olabilir.
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4.9 Doz astm ve tedavisi

Doz asimi durumunda veya doz asimi oldugu diisiiniilen durumlarda isofluran
uygulamasma son verilmeli, hava yolunun acik olup olmadigi kontrol edilmeli, saf
oksijenle destekli ya da kontrollii yapay solunum baslatilmali ve kardiyovaskiiler
fonksiyonlarin idamesi saglanmalidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik Grubu: Halojenli hidrokarbonlar
ATC kodu: NO1ABO6

Isofluran, halojenize anestezikler grubunun bir iiyesi olup, inhalasyon yoluyla uygulanan
bir anesteziktir. Isofluranla anestezi indiiksiyonu ve anesteziden ayilma hizla gergeklesir.

Isofluran, indiiksiyon hizim kisitlayabilecek sekilde, hafif bir tahris edici eter kokusuna
sahiptir.

Faringeal ve laringeal refleksler oldukg¢a hizli bir sekilde azalarak kolay bir endotrakeal
intiibasyona olanak saglar.

Insanda isofluranin minimum alveol konsantrasyonu (MAC) asagidaki sekildedir:

Yas (Yil) 0, - %100 02+ N>O (%60)
Yeni dogan 1.60 -

1-6 ay 1.87 -

7-11 Ay 1.80 -

1-2 yas 1.60 -

3-5 yas 1.62 -

6-10 yas 1.40 0.58

10-15 yas 1.16 0.53

Yas (Y1) 0,- %100 07+ N,O (%70)
2614 1.28 0.56

44+7 1.15 0.50

6415 1.05 0.37

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

AERRANE diger halojenize anesteziklere kiyasla, minimal diizeyde metabolize olur.
AERRANE’In ortalama %95'1 disariya verilen hava icginde atilir; viicutca alinan
AERRANE’In %0.2 kadar1 metabolize olur. Ana metaboliti trifluroasetik asittir.
AERRANE anestezisi uygulanan hastalarin inorganik floriir serum seviyesi ortalama
olarak 3-4 mikromol/litre'dir.
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Isofluran anestezisi alan hastalarda, ortalama inorganik floriir serum seviyesi genelde
Smikromol/litre'den az olarak bulunmustur. Bu diizeylere anesteziden 4 saat sonra
ulasilmakta ve diizeyler 24 saatte normale donmektedir. Bu diizeyler normal kisilerde
bobrek islevlerini degistirmemelidir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Organogenez sirasinda gebe farelere %0.6'lik konsantrasyonlarda 10 giin boyunca giinde
4 saat siireyle isofluran uygulanmasinin fetotoksik etkilere yol acabilecegi gosterilmistir.
Bu durumun tersine organogenez sirasinda gebe sicanlara %1.05'lik konsantrasyonlarda
3 giin boyunca giinde 6 saat siireyle ya da %1.63-1.73'liik konsantrasyonlarda 5 giin
boyunca giinde 1 saat siireyle uygulanmasinin ve organogenez sirasinda gebe tavsanlara
%?2.28-2.34'lik konsantrasyonlarda 4 giin boyunca giinde 1 saat siireyle uygulanmasi
fetotoksik etkilere yol agmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Yardimci madde bulunmamaktadir.

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanabilir degil.

6.3 Raf omrii

5 yil

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30° C'nin altinda, dikey pozisyonda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Vidal1 kapakli 100 mL'lik siselerde.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmayan iiriin ya da atiklar yerel uygulamalar dogrultusunda atilmalidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Adi : Eczacibagi-Baxter Hastane Uriinleri Sanayi ve Ticaret AS.

Adresi : Cendere Yolu, Pirnal Keceli Bahgesi 34390 Ayazaga-ISTANBUL
Tel :(0.212) 329 62 00

Faks :(0.212) 28992 75

Uretim yeri:

Adi : Baxter Healthcare of Puerto Rico

Adresi : Puerto Rico 00784 - ABD

Tel :+1 787 864 50 50

Fax +1787 866 27 14

8. RUHSAT NUMARASI
109/51

9. iLK RUHSAT TARIiHi: 29.01.2001
RUHSAT YENILEME TARIHI

29.01.2006 /29.01.2011

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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