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KULLANMA TALIMATI

HYPNOMIDATE 2 mg/ml 10 ml Ampul
Enjeksiyonluk soliisyon

Damar icine uygulanir.

¢ Etkin madde: Her bir mililitre soliisyon 2 miligram etomidat icerir.

¢  Yardimci maddeler: Propilen glikol ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullamm 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 kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYPNOMIDATE nedir ve ne icin kullanilir?

HYPNOMIDATE’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
HYPNOMIDATE nasu kullamlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HYPNOMIDATE nin saklanmasi

MU

Bashklar: yer almaktadir.



1. HYPNOMIDATE nedir ve ne icin kullanmilir?

e HYPNOMIDATE, 10 ml’lik ampullerde enjeksiyonluk soliisyon seklindedir.
e 1 ml HYPNOMIDATE 2 mg etomidat igerir.

e HYPNOMIDATE 5 adet 10 mI’lik ampul iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e HYPNOMIDATE genel anestezinin, yani insanin ilagla gecici biling ve duyu kaybinin
baslatilmasinda kullanilan, kisa etkili gii¢lii bir genel anestezik (gegici biling ve duyu kaybi

yapan ilag) ilactir.

o Ogzellikle kisa, taniya yonelik yapilan islemlerde veya ayaktan tedavi goren hastalarda
ilacin etkisinin ¢abuk ge¢mesi istenen agrisiz girisimler i¢in kullamilir. Kalp ve kan dolagimi

izerindeki etkileri cok az oldugundan, kalp ile ilgili cerrahi girisimler i¢in 6zellikle uygundur.

e HYPNOMIDATE damar yoluyla size uygulandiginda, 10 saniye icinde baslayan ve
yaklagik 5 dakika veya eger bagka uyku verici ilaglar ile birlikte kullanilmissa daha uzun

stiren bir uykuyu baslatir. Ancak herhangi bir agn kesici etkisi bulunmamaktadir.

2. HYPNOMIDATE’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HYPNOMIDATE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

HYPNOMIDATE’1n icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise (yardimci

maddeler listesine bakiniz) kullanilmamalidir.

HYPNOMIDATE1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HYPNOMIDATE gii¢lii bir genel anesteziktir ve sadece bu uygulamay1 yapabilecek yetkin
kisilerce uygulanmalidir. Solunum ile ilgili herhangi bir olasi ciddi istenmeyen durumlara karsi

gerekli donanimin oldugu iinitelerde uygulanmalidir.
Eger;

e Kan basinciniz diisiik ise,

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,



e  @iiclii agn kesicilerle uzun siireli tedavi ediliyor iseniz,

e  Agsir ve siirekli alkol kullanma seklinde bir sorununuz varsa

e  Bobrekiistii beziniz diizgiin calismiyor ise

e  Kullanmakta oldugunuz herhangi bir ila¢ varsa dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

HYPNOMIDATE’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HYPNOMIDATE’m yiyecek ve icecek ile etkilesimine ait herhangi bir bilgi verilmemistir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e HYPNOMIDATE almadan 6nce eger hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz
veya hamile olabilme ihtimaliniz varsa, doktorunuza sdyleyiniz.

e Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse
HYPNOMIDATE kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginmz.

e HYPNOMIDATE anne siitiine gegebilir. Doktorunuz, emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagt ya da HYPNOMIDATE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagi

konusunda sizi bilgilendirecektir.

Arac ve makine kullanim

e HYPNOMIDATE’ ' dikkat durumunuz veya araba kullanma yeteneginiz {izerine kisa
stireli bir olumsuz etkisi olabilir. Yaklasik 15 dakikalik bir cerrahi uygulamadan sonra,
reaksiyonlar bir saat sonra normale donmektedir.

e Uzun operasyonlardan sonra normal dikkat durumuna geg¢is operasyonun siiresine bagh
olarak 24 saat siirmektedir.

® Arac veya makine kullanmadan 6nce daima doktorunuza danisiniz.



HYPNOMIDATE’In iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

HYPNOMIDATE propilen glikol igerdiginden alkol benzeri semptomlara neden olabilir.
HYPNOMIDATE her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerdiginden, sodyuma bagh

herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ aliyorsaniz daima doktorunuzu bilgilendiriniz.

Diizenli olarak alkol veya uyusturucu madde (morfin, kodein, fentanil gibi) kullaniyorsaniz
veya hareketlerinizi yavaslatan (sedatif) ve diislincelerinizi, duygularmmzi ve/veya
davraniglarimzi iyilestiren (noroleptik) bazi ilaglar (uyku ilaglari, sakinlestiriciler, ruhsal
bozukluklar i¢in kullanilan ilaglar) aliyorsaniz, doz ayarlamasi1 gerekebileceginden mutlaka

doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandwmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYPNOMIDATE nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

e Kullamlacak HYPNOMIDATE miktar1 durumunuza baghdir. Doktorunuz viicut
agirliginiza, yasiniza ve tibbi durumunuza gore ihtiyaciniz olan miktar1 belirleyecektir.

e HYPNOMIDATE ampuller, her bir ml’sinde 2 mg etomidat i¢eren kullanima hazir 10
ml’lik soliisyon igerirler. Genel olarak etkili anestezik dozu viicut agirhig kg basma 0.3
mg’dir. Dolayisiyla erigkin bir hastada genellikle 4-5 dakikalik bir uyku siiresi i¢in bir ampul

yeterli olmaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:

e HYPNOMIDATE toplardamar i¢ine enjeksiyon yoluyla uygulanir (intravenz uygulama).
e Kullanmadan 6nce gerekiyor ise sodyum kloriir veya dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir.

e Uyku durumu, HYPNOMIDATE ek enjeksiyonlariyla uzatilabilir. Toplam uygulanan

miktar 3 ampulii (30 ml) gecmemelidir.



e HYPNOMIDATE m agrn kesici (analjezik) etkisi olmadigindan, uygulayacak kisiye
HYPNOMIDATE uygulanmasindan 1-2 dakika once intravendz yolla 1-2 ml fentanil
uygulanmas1 Onerilmektedir. Dozaj hastanin bireysel yanmitina ve klinik etkilere gore

ayarlanmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

Eriskinlerde elde edilen uyku siiresini elde etmek icin, 15 yasin altindaki cocuklarda
uygulanacak dozun, normal erigkin dozunun %30 fazlasina kadar artirilmasi gerekebilir.

3 ampulden fazla kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
HYPNOMIDATE yaslilarda daha diisiik dozlarda, viicut agirligr kilogram basina 0,15-0,2

mg’lik tek doz olarak uygulanir.

Ozel kullamm durumlari
Karaciger yetmezliginde kullanimi:

Karaciger yetmezliginde HYPNOMIDATE’1n dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger HYPNOMIDATE n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla HYPNOMIDATE kullandiysaniz:
Size gerekenden fazla doz verilmesi olast degildir, ancak bdyle bir durumda doktorunuz
gerekli Onlemleri alacaktir. Baslica belirtileri, kan basincinda diisme, belirgin derecede

solunum zayiflamasi, uzamis uyku siiresi ve/veya zor uyanmadir.

HYPNOMIDATE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.



Doz asimi durumunda doktor icin bilgi:
Destekleyici onlemlere ek olarak (Or: solunumla ilgili) 50-100 mg hidrokortizon (ACTH
degil) uygulanmasi gerekli olabilir.

HYPNOMIDATE’:1 kullanmay1 unutursamz:
HYPNOMIDATE doktorunuz tarafindan size uygulanacag icin, sizin kullanmay1 unutmaniz

olas1 degildir.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymiz.

HYPNOMIDATE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
HYPNOMIDATE tedavisini doktorunuz sonlandiracak ve izleyecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, HYPNOMIDATE 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Cok yaygin (10 kiside 1’ den fazla Kisiyi etkileyen)

e Kas ¢ekilmesi veya ani kas hareketi ile birlikte viicudu hareket ettirmede giicliik
Yaygin (10 kiside 1’ den az Kisiyi etkileyen)

e HYPNOMIDATE’m verildigi damar etrafindaki alanda agr veya rahatsizlik hissi

e Basdonmesi ve bayginlik. Bunlar diisik kan basincinin belirtileridir, fakat hafif
seyrederler ve uzun siirmezler.

e Kisa bir zaman diliminde solunumun durmasi. Eger gerekli ise solunumunuz makine
(ventilator) ile desteklenecektir.

¢ Normalden hizli ve/veya derin soluk alip verme

e  Gilriiltiili soluk alip verme

e Bulanti

e Kusma

e  Dokiintii
Yaygin olmayan(100 kiside 1’ den az Kisiyi etkileyen)

e  Hareket kontroliiniin zayiflamasima neden olan anormal kas seZirmesi



e  Gorme bozukluklari

e Kalp atisinin ¢ok yavaslamasi

e  Kalbin normal ritmine ilave bagka atimlar

e Alisilmigin disinda hizli kalp atigt

¢  Dokunuldugunda asir1 gergin olan damarin sigmesi, kizarmas1 ve pihtilagsmasi

®  Yiiksek kan basinci

¢ Normalden daha yavas veya zayif soluk alip verme

e  Hickirik

o Oksiiriik

e  Tikiiriik salgisinda artig

e (Ciltte kizariklik,

e Enjeksiyon yerinde agri. Bu durumu oOnlemek i¢in doktorunuz veya hemsireniz size
HYPNOMIDATE uygulamadan 6nce kiiciik bir miktar agr1 kesici enjeksiyonu yapabilir.
e  Anestezi ile ilgili komplikasyonlar

® Anesteziden ge¢ uyanma

e Agnn yeterli diizeyde giderilememesi

Diger yan etkiler

e Soluk almada zorluk, hirilt1 veya oksiirme, kurdesen veya kasinti (urtiker) ile kendini
gosteren alerjik reaksiyonlar,

e  Bobrekiistii benzinin diizenli ¢aligmamasi- kendinizi gii¢siiz, normalden daha yorgun ve
kilo kaybetmis hissedebilirisiniz.

e Ofke veya duygu durum bozuklugu

e  Kalp krizi

e Kalp problemleri

¢ Tedavi edilmezse ¢cokme, koma veya 6liime neden olabilen kan basincinda tehlikeli artis
e Kan damarlarinda iltihaplanma

® Yiizeyel, yavas veya zayif soluk alip verme

e Oliimciil olabilen soluk alip vermede zorluk veya hirilt:

¢ Dudaklarda, gozlerde, agizda, burun ve genital bolgelerde kabarma ve kanamali nadir cilt
rahatsizlig

e C(Ciltte pembemsi kasintili kabarciklar



o Agiz ¢evresinde ¢ignemeyle ilgili kaslarin kullanilmasinda problem

Uyandigimizda bu yan etkilerin bazilarina sahip olabilirsiniz. Operasyondan sonra eger bir yan
etkiye sahip oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen baska
yan etkiler fark ederseniz, doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. HYPNOMIDATE’n saklanmasi
HYPNOMIDATE’1 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

15-25°C’ de oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYPNOMIDATE 1 kullanmayniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HYPNOMIDATE’1

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Keceli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretici: Janssen Pharmaceutica N.V., Beerse

Bu kullanma talimatz ..../.../....tarihinde onaylanmustir.



