Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/mivacron-20-mg-5-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO3AC10

KISA URUN BILGISI (KUB)

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
MIVACRON 20 mg Enjektabl

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:

Her bir 5 ml’lik ampul;

Mivakuryum 20 mg
(20 mg Mivakuryuma esdeger mivakuryum kloriir)

Yardime: maddeler:

Yardimci maddeler i¢in 6.1."e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar
MIVACRON, genel anesteziye ek olarak iskelet kaslarim gevsetmek, trakeal entiibasyonu

saglamak ve mekanik ventilasyonu kolaylastirmak amaciyla uygulanur,

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

TOM NOROMUSKULER BLOKORLERDE OLDUGU GiBi, MIiVACRON
UYGULAMASI SIRASINDA BIREYSEL DOZ IHTIYACINI BELIRLEMEK iCIN
NOROMUSKULER FONKSIYONUN IZLENMESI ONERILIR.

MIVACRON ile baslangi¢ sirasinda anlamh bir dértlii uyarimn sénmesi (train-of-four-
fade) giriilmez. Genellikle, ‘adductor pollicis’ kasinin dortlii uyar1 cevabi (train-of-four-

response) tamamen kalkmadan trakeanin entiibasyonu miimkiindiir.
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Pozoloji/uygulama sikhf ve siiresi:

Eriskinler;

Enjeksiyon seklinde: Narkotik anestezi uygulanan erigkinlerde ulnar sinir stimiilasyonuna
‘adductor pollicis’ tek segirme cevabinda %95 siipresyon (EDgs) meydana getirecek ortalama
doz 0.07mg/kg’dir (0.06-0.09mg/kg).

Trakeal entiibasyon igin asagidaki dozlar onerilir:

I. 0.2mg/kg’lik doz, 30 saniyede verildiginde, 2.0-2.5 dakikada trakeal entiibasyon i¢in
iyi veya milkemmel kosullan saglar.

I1. 0.25mg/kg’lik doz, boliinmiis dozlar seklinde verildiginde (0.15mg/kg takiben 30
saniye sonra 0.1mg/kg), ilk doz kismumn verilmesinin bitisini takiben 1.5-2.0 dakika iginde
trakeal entlibasyon igin iyi veya miikemmel kosullari saglar.

Saglikh yetigkinlerde 6nerilen bolus dozu 0.07-0.25mg/kg’dir. Néromuskiiler blok siiresi doza
baglidir. 0.07, 0.15, 0.20 ve 0.25mg/kg’lik dozlar sirasiyla yaklasik 13, 16, 20 ve 23 dakika
stireyle, klinik olarak etkili blok saglar. 0.15mg/kg’a kadar olan dozlar 5-15 saniyede
verilebilir. Daha yiiksek dozlar, kardiyovaskiiler etkilerin olugma olasilifimi en aza indirmek
igin 30 saniyenin iizerinde verilmelidir.

Tam blok siiresi MIVACRON’un idame dozlanyla uzatilabilir. Narkotik anestezi sirasinda
uygulanan 0.1mg/kg lik dozlarin her biri yaklagik 15 dakikalik ilave klinik olarak etkili blok
etkisi saglar. Artarda uygulanan ek dozlar néromuskiiler blok etkisinde birikmeye neden
olmaz,

Mivakuryumun noéromuskiiler blokor etkisi izofluran veya enfluran anestezisiyle
kuvvetlendirilir. [zofluran veya enfluran ile kararli durum anestezisi saglanmissa Snerilen
MIVACRON baslangig dozu %25 azaltilmalidir.

Halotan mivakuryumun etkisini sadece minimum oél¢tide kuvvetlendirdigi i¢in dozda herhangi
bir azaltma gerekli olmayabilir.

Spontan diizelme bir kez baslayinca yaklagik 15 dakikada tamamlamir ve uygulanan doza
bagh degildir.

Mivakuryumla olusturulan néromuskiiler blok, antikolinesteraz ajanlarin standart dozlariyla
geriye gevrilebilir. Bununla beraber, mivakuryum sonrasinda diizelme izl oldugu ve geriye
¢evrilme (diizelme) siiresini sadece 5-6 dakika kasalttify icin rutin olarak antikolinesteraz
ilaglar gerekli olmayabilir.

BU ILAC SADECE HASTANEDE VE DENETIM ALTINDA KULLANILMALIDIR.
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Infiizyon seklinde: Baglangic MIVACRON dozundan sonra erken bir spontan diizelme
belirtisinde 8-10 mikrogram/kg/dak.’lik (0.5-0.6mg/kg/saat) bir inflizyon hizi &nerilir.
Baslangi¢ inflizyon hizi, hastanin periferik sinir stimiilasyonuna cevab ve klinik kriterlere
gore ayarlanmalidir. Infiizyon hiz ayarlamalan yaklasik 1 mikrogram/kg/dak’lik

(0.06 mg/kg/saat) artislarla yapilmalidir. Genellikle, bir hiz degisikligi yapilmadan 6nce belli
bir hiz en az 3 dakika idame ettirilmelidir. Narkotik anestezi uygulanan erigkinlerde ortalama
olarak 6-7 mikrogram/kg/dak’lik bir inflizyon hizi, uzatilan anestezi siirelerinde néromuskiiler
blogu %89-99 araliginda idame ettirecektir. Kararli durum izofluran veya enfluran anestezisi
sirasinda infiizyon lzimin %40 kadar diisiiriilmesi diigiiniilmelidir. Halotan anestezisinde
infiizyon lzinda daha kiigiik azaltmalar gerekebilir. Yapilan bir ¢aligmada sevofluran ile
birlikte MIVACRON verildiginde, MIVACRON infiizyon hizinda %50°ye kadar azaltma
gerektigi gbsterilmigtir.

MIVACRON infiizyonundan sonra spontan diizelme infiizyon siiresine bagimh degildir ve tek
doz uygulamas: sonrasinda bildirilen diizelme ile kargilastirilabilir.

MIVACRON’un siirekli inflizyonuna bagl olarak tasiflaksi veya kiimiilatif néromuskiiler
blok gelisimi gériilmemektedir.

Enjeksiyonluk MIVACRON (2mg/ml) infiizyon i¢in seyreltilmeden kullanilabilir,

Enjeksiyonluk MIVACRON asafidaki infiizyon sivilariyla gegimlidir:

Sodyum Kloriir Intravenéz Infiizyon (%0.9 a/h)

Glukoz Intravendz Infiizyon (%5 a/h)

Sodyum Kloriir (%0.18 a/h) ve Glukoz (%4 a/h) Intravendz Infiizyon

Laktatl: Ringer Soliisyonu, USP

Yukaridaki infiizyon soliisyonlariyla 1’e 3 oraniyla (Orm. 0.5mg/ml elde edilecek sekilde)
seyreltildiginde MIVACRON enjeksiyonun 30°C’de en az 48 saat kimyasal ve fiziksel olarak
stabil kaldif1 gosterilmistir. Bununla beraber iiriin higbir antimikrobival koruyucu madde
icermedigi igin seyreltme hemen kullanim &ncesinde yapilmali ve uygulamaya miimkiin

oldugu kadar erken baslanmali ve artan soliisyon atilmalidir.

Uygulama sekli:

MIVACRON intravendz enjeksiyon yoluyla uygulanir, Néromiiskiiler blogun idame
ettirilmesi igin siirekli MIVACRON infiizyonu uygulanabilir.

MIVACRON kesinlikle intramuskiiler uygulanmamalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Son donem hepatik yetersizlik goriilen hastalarda
0.15mg/kg’lik dozla meydana gelen klinik etkili blok siiresi hepatik fonksiyonu normal olan
hastalara nazaran yaklasik 3 kez daha uzundur. Bu uzama bu hastalarda gériilen azalmis
plazma kolinesteraz aktivitesine baghdir. Bu nedenle doz hastalarin bireysel klinik
cevaplarina gére ayarlanmalidur.

Son dénem bobrek yetersizligi goriilen hastalarda 0.15 mg/kg’lik dozla meydana gelen klinik
etkili blok stiresi bdbrek fonksiyonu normal olan hastalara nazaran yaklagik 1.5 kez daha

uzundur. Bu nedenle doz hastalarin bireysel klinik cevaplarina gére ayarlanmalidir.

Pediatrik popiilasyon:

7 ay-12 yas arast ¢ocuklarda doz: MIVACRON’un yetiskinlere nazaran 7 ay-12 yas bebek ve
cocuklarda EDgs degeri daha yiiksek (yaklasik 0.1mg/kg), etkinin baslamasi hizli, klinik
etkinlik olarak etki siiresi daha kisa ve spontan diizelme daha hizlidir. Onerilen bolus dozu 7
ay-12 yas arasi bebek ve gocuklarda 5-15 saniyede uygulanan 0.1-0.2 mg/kg’dir. Stabil
narkotik ve halotan anestezisi altinda uygulandiginda 0.2 mg/kg ortalama 9 dakikalik klinik
olarak etkin blok olusturur. 7 ay - 12 yas arasi bebek ve ¢ocuklarda trakeal entiibasyon igin
0.2 mg/kg’lik MIVACRON dozu onerilir. Bu dozun uygulanmasindan 2 dakika sonra
maksimum bloga ulasilir ve bu siire i¢inde entiibasyon yapilmas: miimkiin olabilir.
(Cocuklarda ve bebeklerde genellikle erigkinlerde oldupundan daha sik idame dozlan
gereklidir. Mevcut veriler 0.1mg/kg’lhik idame dozlarmn narkotik veya halotan anestezisi

sirasinda yaklagik 6-9 dakikalik, klinik olarak etkili ek blok saglayabilecegini gostermektedir.

Spontan diizelme bir kez baglayinca yaklagik 10 dakikada tamamlanir.

Infiizyon seklinde kullamm:

Cocuklarda ve bebeklerde genellikle eriskinlerdekinden daha yiiksek infiizyon hizlan gerekir.
Halotan anestezisi sirasinda 7-23 aylik hastalarda %89-99 n6romuskiiler blogun idame
ettirilmesi igin gereken infiizyon hizi ortalama 11 mikrogram/kg/dakikadir (Yaklasik 0.7
mg/kg/saat) [3-26 mikrogram/kg/dakika araliginda) (yaklasik 0.2-1.6 mg/kg/saat}].

2-12 yasindaki ¢ocuklarda halotan veya narkotik anestezi altinda esdeger ortalama infiizyon
iz 13-14 mikrogram/kg/dakikadir (yaklagik 0.8 mg/kg/saat) [5-31 mikrogram/kg/dakika
aralifinda] (yaklasik 0.3-1.9mg/kg/saat). MIVACRON’un néromuskiiler blokér etkisi
inhalasyon ajanlarla kuvvetlendirilir. Yapilan bir ¢aligmada 2-12 yag arasindaki gocuklarda
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sevofluran 1ile kullamldifinda infiizyon hizinda %70°e kadar azaltilmasi gerektigi

gosterilmistir.

2-6 ayltk bebeklerde dozaj. 2-6 ayhik bebeklerde MIVACRON EDys degeri yetiskinlerdekine
benzer (0.07 mg/kg), fakat etki baslamasi daha hizlidir ve klinik olarak etkili siire daha kisadir
ve spontan diizelme daha hizlidir.

Onerilen bolus doz yayilim: 2-6 aylik bebek ve cocuklarda 5-15 saniyede uygulanan 0.1-0.15
mg/kg’dir. Stabil halotan anestezisi sirasinda uygulandiinda 0.15mg/kg’lik doz ortalama 9
dakikalik klinik olarak etkili blok olusturur.

2-6 aylik bebeklerde intratrakeal entiibasyon igin 0.15mg/kg’lik bir MIVACRON dozu
Onerilir. Bu dozun uygulanmasim takiben yaklasik 1.4 dakikada maksimum bloga ulasilir ve

bu siire igin entiibasyon miimkiin olabilir.

2-6 aylik bebeklerde yetigkinlere nazaran daha sik idame dozlar gerekebilir. Mevcut veriler,
halotan anestezisi sirasinda 0.1mg/kg’lik bir idame dozunun yaklagik 7 dakikalik ilave klinik
olarak etkili blok verecegini gistermektedir.

Spontan diizelme bir kez baglayinca, yaklagik 10 dakikada tamamlanir.

Infiizyon seklinde kullamm: 2-6 ayhk bebeklerde genellikle eriskinlerden daha yiiksek
infiizyon hizlar1 gerekir. Halotan anestezisi sirasinda %89-99 n6romuskiiler blok igin gerekli
ortalama inflizyon lmz1 11 mikrogram/kg/dakikadir (yaklasik olarak 0.7 mg/kg/saat (4-24
mikrogram/kg/dakika araliginda - yaklasik 0.2-1.5mg/kg/saat).

Yenidogan ve 2 ayin altindaki bebeklerde doz: Yeterli klinik bilgi elde edilinceye kadar
yenidogan ve 2 ayin altindaki bebeklerde herhangi bir doz &nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon: MIVACRON’un tek bolus dozlar uygulanan yasgh hastalarda etki
baslangig siiresi, etkinin devam siiresi ve diizelme hiz1 geng hastalara nazaran %20-%30 daha
uzayabilir. Yash hastalara daha kii¢iik veya daha seyrek uygulanan idame bolus dozlan
gerekebilir.

Infiizyon seklinde kullanim: Yash hastalarda infiizyon hizinin azaltilmas: gerekebilir.
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Diger:

Kardiyovaskiiler hastahg olanlar: Klinik bakimdan énemli kardiyovaskiiler hastalig1 olan
hastalarda MIVACRON’un baglangic dozu 60 saniye iginde uygulanmahdir, Bu sekilde
MIVACRON, kalp cerrahisi uygulanmakta olan hastalara minimal hemodinamik etkiyle
uygulanmaktadir.

Plazma kolinesteraz aktivitesi azalmis hastalar: Mivakuryum, plazma kolinesterazi
tarafindan metabolize edilir. Plazma kolinesteraz aktivitesi, plazma kolinesterazin genetik
anormallikleri mevcudiyetinde (6rn. atipik plazma kolinesteraz geni i¢in heterozigot veya
homozigot hastalarda) ve gesitli patolojik durumlarda (Bkz. Bébrek/Karaciger yetmezligi) ve
baz ilaglarla birlikte uygulanmasi (Bkz. Diger tibbi {iriinler ile etkilesimler ve diger etkilegim
sekilleri) durumunda azalabilir. Plazma kolinesteraz aktivitesi azalmug hastalarda
MIVACRON uygulamasim takiben néromuskiiler blokta uzama gz Oniine almmalidir.
Plazma kolinesteraz aktivitesinde hafif azalmalara (Orn. normal araligin alt limitinin %20’si
icinde) bagh olarak etki siiresinde klinik G6nemi olan etkiler goriilmez. Atipik plazma
kolinesteraz geni igin heterozigot hastalarda 0.15 mg/kg’ ik MiVACRON’la saglanan klinik
bakimdan etkili blok siiresi kontrol grubu hastalara gore yaklasik 10 dakika daha uzundur.

Obez hastalar: Obez hastalarda (boylarina gore ideal viicut agirliklari %30 veya daha fazla
olanlar) MIVACRON baslangi¢ dozu igin gercek agirlik degil ideal agirlik esas alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

MIVACRON, mivakuryuma veya yardimci maddelerine agiri duyarli oldugu bilinen hastalara
uygulanmamahidir.

MIVACRON, atipik plazma kolinesteraz geni i¢in homozigot oldufu bilinen hastalarda
kontrendikedir.

MIVACRON gebe kadinlarda kontrendikedir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
BUTUN DIGER NOROMUSKULER BLOKORLERI GiBI, MIVACRON DA DIiGER
ISKELET KASLARI iLE BIRLIKTE SOLUNUM KASLARINDA DA FELC
OLUSTURUR, ANCAK SUUR UZERINDE HERHANGI BiR ETKIiSi YOKTUR.
MIVACRON, SADECE UYGUN GENEL ANESTEZi ILE BIiRLIKTE,
ENDOTRAKEAL ENTUBASYON VE YAPAY SOLUNUM IiCIN UYGUN
OLANAKLARIN MEVCUDIYETINDE UYGULANMALIDIR.
Mivakuryum uygulamas: ardindan asagidaki durum ya da patolojik olaylarda plazma
kolinesteraz aktivitesi azalmasina bagl olarak uzamis ve yogun néromuskiiler blokaj ortaya
cikabilir:

o Gebelik ve puerperium gibi fizyolojik degisiklikler (bkz. Gebelik ve Laktasyon).

o Genetik plazma kolinesteraz anormallikleri (agagiya ve Kontrendikasyonlara bakiniz)

o Siddetli yaygin tetanoz, titberkiiloz ve diger siddetli/kronik enfeksiyonlar

o Kronik yikici hastalik, malignite, kronik anemi ve malniitrisyon.

* MiksGdem ve kollajen hastaliklar.

» Dekompanze kalp hastalig.

» Peptik {ilser.

» Yaniklar (asagiya bakiniz).

» Son evre karaciger hastali1 (bkz. Pozoloji ve Uygulama Sekli).

» Akut, kronik ya da son evre bébrek yetmezligi (bkz. Pozoloji ve Uygulama Sekli).

» lyatrojenik: plazma degisimi, plazmaferez, kardiyopulmoner bypass, eszamanl ilag

tedavisi (bkz. Etkilesimler) ardindan.

Atipik plazma kolinesteraz geni i¢in homozigot olan hastalar (2500 hastada 1 hasta)
stiksametonyum/sitksinilkoline oldugu gibi mivakuryumun néromuskiiler bloke edici etkisine
de fazla duyarlidirlar. Boyle ii¢ hastada 0.03mg/kg’lik kigiik bir MIVACRON dozu
(genotipik bakimdan normal hastalarda yaklasitk ED10-20) 26-128 dakikalik tam
ntromuskiiler blok olusturmugtur. Bu hastalarda bir kez spontan diizelme bagladiginda

noromuskiiler blok neostigminin konvansiyonel dozlariyla antagonize edilmistir.

Histamine duyarlilify akla getiren bazi durumlarda (6rn. astimlilar gibi) MIVACRON
uygulanmasinda dikkatli olunmalidir. Bu gruptaki hastalarda MIVACRON kullanilirsa
uygulama siiresi 60 saniye olmalidir.
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Diger noromuskiiler blokor ajanlara asirt duyarlilk gosteren hastalara MIVACRON
uygularken néromuskiiler blokér ajanlar arasinda ¢apraz-duyarlilik bildirildiginden dikkatli
olmalidir.

Hipovolemik hastalar gibi arteriyel kan basinci diismelerine fazla duyarhh hastalarda
MIVACRON 60 saniyelik bir siirede uygulanmalidar.

Yetiskinlerde, MIVACRON > 0.2mg/kg (> 3xEDys) dozlaninda hizli bolus enjeksiyon
seklinde verildiginde histamin saliverilmesi olabilir. Ancak, 0.2mg/kg MIVACRON’un daha
yavag uygulanmasi ve 0.25mg/kg MIVACRON dozunun béliinmiis dozlarda verilmesi (Bkz.
Pozoloji ve uygulama gekli) bu dozlardaki kardiyovaskiiler etkileri en aza indirir. Klinik
calismalarda 0.2mg/kg’lik hizli bolus doz ile gocuklarda kardiyovaskiiler giivenilirlifin
tehlikeye girdigi goriilmemigtir.

Onerilen dozlarda MIVACRON &nemli vagal veya gangliyon bloke edici ozellikler
gostermez. Onerilen dozlarda MIVACRON’un kalp ati hiz1 iizerinde onemli hicbir etkisi
yoktur ve birgok anestezik ilag veya ameliyat sirasinda vagal stimiilasyonla meydana gelen
bradikardiye kars1 etkili olmaz.

Diger nondepolarizan noromuskiiler blokérlerle oldugu gibi miyastenia gravis hastalarinda,
diger ndromuskiiler hastaliklar1 olan hastalarda ve kasektik hastalarda mivakuryuma kars:
duyarhilifin artmas: beklenebilir. Ciddi asit-baz veya elektrolit anormallikleri, mivakuryuma
duyarhlig: artirabilir veya azaltabilir.

MIVACRON soliisyonu asidiktir (pH yaklasik 4.5) ve yiiksek alkali soliisyonlarla (Orn.

~ barbiturat soliisyonlar1) ayni enjektdrde kangtirilmamali veya aym ifneden birlikte

uygulanmamalidir. Yaygin sekilde kullamlan bazi asidik perioperatif soliisyonlarla (Orn.
fentanil, alfentanil, sufentanil, droperidol ve midazolam) gec¢imli oldugu gosterilmistir,
MIVACRON igin kullanilan yerlesik igne veya kaniil diger anestezik ajanlarin uygulanmas:
igin kullamlacaksa ve gegimlilikleri kanmitlanmamigsa her ilacin serum fizyolojik ile tamamen
yikanmasi dnerilir.

Yamkhh hastalarda nondepolarizan néromuskiiler blokorlere direng geligebilir  ve
noromuskiiler blokér dozunun artinlmas: gerekebilir. Bununla beraber, bu hastalarda dozun
azaltilmasini gerektiren plazma kolinesteraz aktivitesi azalmasi da olabilir. Bu nedenle,
yamkl hastalara 0.015-0.020mg/kg’lik bir MIVACRON test dozunun arkasindan bir periferik

sinir stimulaniyla blogun izlenmesine gére ayarlanan uygun dozlama yapilir.

MIVACRON, malign hipertermiye duyarh insanlarda arastinlmanmugtir.
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Ndaromuskiiler blogun geri diénmesi: Diger noromuskiiler blokér ajanlarda oldugu gibi geri
dondiiriici bir ajamin (neostigmin gibi) verilmesinden once spontan diizelme belirtileri
gozlenmelidir. Noromiiskiiler blogun geri doniistinii degerlendirmek icin, 6ncesinde ve
diizelmeyi takiben periferik sinir stimiilasyonu kullanilmas: kuvvetle dnerilmektedir.

Yogun bakim iinitesinde mekanik ventilasyon uygulanan hastalarda MiVACRONun uzun

siireli kullanimi {izerinde veri meveut degildir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve digier etkilesim sekilleri

Mivakuryum tarafindan olugturulan néromuskiiler blok, enfluran, izofluran ve halotan gibi
inhalasyon anestezikleriyle birlikte verildiginde uzatilabilir, MIVACRON, siiksametonyumla
kolaylastirilan trakeal entiibasyon sonrasinda emniyetli sekilde uygulanmistir. MIVACRON
uygulamasindan dnce stiksametonyumdan spontan diizelme gériildiigii mutlaka gozlenmelidir.
Biitiin nondepolarizan néromuskiiler blokorlerle oldugu gibi nondepolarizan néromuskiiler
blogun siddet ve/veya siiresi agagidakilerle etkilesim nedeniyle artabilir ve infiizyon

gereksinimleri azalabilir:

Antibiyotikler: Aminoglikozidler, polimiksinler, spektinomisin,

tetrasiklinler, linkomisin ve klindamisin

Anti-aritmik ilaclar: Propranolol, kalsiyum kanal blokdrleri, lidokain,

prokainamid ve kinidin

Diiiretikler: Furosemid ve muhtemelen tiazidler, mannitol ve asetazolamid,
magnezyum tuzlari, ketamin, lityum tuzlar

Gangliyon blokorii ilaglar: Trimetafan, hekzametonyum

Plazma kolinesteraz aktivitesini azaltabilen ilaglar aymi zamanda MIVACRON’un
noromuskiiler blokér aktivitesini de uzatabilir. Bu ilaglar arasinda antimitotik ilaclar,
monoamin oksidaz inhibitSrleri, ekotiyopat iyodiir, pankuronyum, organofosfatlar,
antikolinesterazlar, bazi1 hormonlar, bambuterol bulunur.

Nadiren bazi ilaglar miyastenia gravisi siddetlendirebilir veya gizli miyastenia gravisi ortaya
¢ikarabilir veya gercekten bir miyastenik sendromu indiikleyebilir; boyle bir gelisme
sonrasinda MIVACRON’a kars1 artmis duyarlilik goriilebilir. Bu gibi ilaclarin arasinda
antibiyotikler, beta-blokérler (propranolol, oksprenolol), antiaritmik ilaglar (prokainamid,
kinidin), antiromatizmal ilaglar (klorokin, D-pensillamin), trimetafan, klorpromazin,
steroidler, fenitoin ve lityum bulunur, MIVACRON diger nondepolarizan néromuskiiler
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blokérlerle kombinasyon halinde verildiginde, néromuskiiler blokaj etkisinde artma goriiliir.
Bu artis, MIVACRON’un total dozundan beklenen etki giictinden daha fazladir. Degisik ilag
kombinasyonlarinda bu sinerjik etki gesitlilik gsterir.

Siiksametonyum kloriir gibi depolarizan bir kas gevseticinin birlikte uygulanmasi uzun ve
antikolinesteraz ilaglarla tersine cevrilmesi gii¢, kompleks bir bloga neden olabilecegi igin
nondepolarizan néromuskiiler blokérlerin néromuskiiler blok etkilerini uzatmak igin bu gibi

depolarizan kas gevsetici ilaglar uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik/ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim/ve-veya
/doum /ve-veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara

y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir,

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda plazma kolin esteraz diizeyleri azalir. MIVACRON sezaryende
néromuskiiler blokaji stirdiirmek ig¢in kullamilmigtir. Fakat plazma Kkolin esteraz
diizeylerindeki azalma nedeniyle infiizyon hizinda doz ayarlamasi gerekmistir. Sezaryen
sirasinda dnceden MgSQ;, ile tedavi edilen hastalarda Mg’un potansiyalize edici etkisi
nedeniyle infiizyon hizinda daha da azaltma gerekebili. MIVACRON gebelikte anneye
saflamasi beklenen potansiyel yararlann fetiis iizerinde olasi risklerinden fazla ise
kullanilabilir. MIVACRON gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamahdr.
Sezaryen sirasinda MIVACRON kullamimiyla ilgili bir tecriibe yoktur.

Laktasyon diimemi

Mivakuryumun anne siitiiyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
MIVACRON’nun iireme yetenegi ve fertilite iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin sikhk gruplandirmasi su sekildedir.

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); Bilinmiyor, (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Kardiyak hastahklars
Yaygin olmayan: Gegici tagikardi

Vaskiiler hastahklar:
ok yaygin: Deride kizariklik

Yaygin olmayan: Hipotansiyon

Solunum, gigiis bozukluklar ve mediastinal hastahklar:

Yaygin olmayan: Bronkospazm

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: MIVACRONu bir ya da daha fazla anestezik ajanla birlikte kullanan hastalarda
¢ok nadir olarak ciddi anafilaksi veya anafilaktoid reaksiyonlar rapor edilmistir.

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:

Yaygmn olmayan: Eritem, tirtiker

MIVACRON uygulamas: ile ilgili olarak, hafif gegici hipotansiyon, gegici tasikardi veya
bronkospazm goriildiigii bildirilmis ve bu durum histamin salimmiyla iliskilendirilmistir. Bu
etkiler doza baghidir ve 0.2mg/kg veya daha yiiksek baslangig dozlarinin izl verilmesiyle
daha sik goriiliir. Eger MIVACRON 30-60 saniyede verilirse veya 30 saniyenin iizerinde

boliinmils dozlarda verilirse bu etkiler azalir.
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4.9. Doz asim: ve tedavisi

Uzun siireli kas paralizisi ve buna bagh olarak goriilen olaylar néromuskiiler blokdrler igin
temel doz agimi bulgularidir. Bununla beraber, 6zellikle kan basincinin diismesi olmak iizere
hemodinamik yan etkilerin riski de artabilir. Spontan solunum yeterli olana kadar hava
yolunun agik tutulmasi ve pozitif basingl: ventilasyon uygulanmasi zorunludur. Biling yerinde
oldugu i¢in tam sedasyon gerekir. Diizelme, spontan diizelme bulgularinin goriilmesi tizerine
atropin veya glikopirolat ile birlikte antikolinesteraz ilaglarin uygulanmastyla hizlandinlabilir.
Hastamin pozisyonunun uygun sekilde ayarlanmasi ve sivi uygulanmasi veya geregine gore,

vazopresdr ilaglarin uygulanmasiyla kardiyovaskiiler destek saglanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapttik grup: Kas gevseticiler, periferik etkili ajanlar

ATC-kodu: MO3AC10

Mivakuryum, kisa etki siireli, geriye doniis profili hizli, seciciligi yiiksek, nondepolarizan
ndromuskiiler blokérdiir.

Mivakuryum {ii¢ sterecizomerin bir karigimudir. Trans-trans ve cis-trans stereoizomerleri
mivakuryum kloriiriin % 92-96’sin1 olusturur. Yapilan arastirmalarda bunlann néromuskiiler
blok olusturma giicti birbirinden veya mivakuryum Kkloriiriinkinden Snemli dlgiide farkli
bulunmamugtir. Cahigmalarda cis-cis izomerinin néromuskiiler blok olusturma giiciiniin, diger

iki stereoizomerin onda biri kadar oldugu hesaplanmustir,

5.2. Farmakokinetik tzellikler
Genel dzellikler
Emilim: Mivakuryum intravendz yoldan uygulanir. Etkisi yaklagik 3-6 dk. baslar ve 15-30 dk.

siirer.

Daglim: Esas olarak ekstraselliiler siviya dagilir plazmada ¢ok hizhi hidroliz oldugu igin

proteinlere baglanmas: aragtirilamamistir.
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Biyotransformasyon:

Plazma kolinesteraziyla enzimatik hidroliz mivakuryumun inaktive edilmesi igin primer
mekanizmadir ve bir kuaterner alkol ve bir kuaterner monoester metabolit olusur.
Mivakuryumun néromuskiiler blokér aktivitesinin sonlanmasi esas olarak insan plazmasinda

yitksek seviyelerde bulunan plazma psdokolinesteraz ile hidrolizine baglhidir.

Eliminasyon:
Mivakuryumun (6rn. karaciger esterazlan ile hidroliz, safra iginde eliminasyon ve b&brek

yoluyla atilim gibi) cesitli eliminasyon yollarmin oldugu gorilmektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Mutajenite:

Mivakuryum kisa dénem mutajenite testlerinde degerlendirilmistir. Ames Salmonella tayini,
fare lenfoma tayini, insan lenfosit tayini ve in vitro sican kemik iligi sitogenetik tayininde
mutajenik degildi.

Karsinojenite:

Mivakuryumun karsinojenik olup olmadif: hakkinda herhangi bir veri bulunmamaktadr.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

pH ayan igin yeterli miktarda hidroklorik asit ¢tzeltisi, 10ml’ye tamamlanacak miktarda
enjeksiyonluk su.

6.2. Gecimsizlikler

MIVACRON asidiktir (yaklasik pH 4.5) ve barbitiiratlar gibi yiiksek derecede alkalik olan
cozeltiler ile kanigtirlmamalidir.

6.3. Raf 6mrii
18 ay

6.4. Saklamaya yénelik tzel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
10 mI'lik Tip I ampul

6.6 Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel dnlemler
Tim kullamlmayan iirin ve atik maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yénetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullamima hazirlama ve imha talimatiar:

Higbir koruyucu madde igermedigi igin MIVACRON tam aseptik kosullarda kullamlmali ve
seyreltme hemen kullamim oncesinde yapiimalidir. Agik ampullerde kalan kullanmilmamug
soliisyon atilmalidir. MIVACRON enjeksiyonun, asidik soliisyonlar seklinde, yaygin sekilde
kullamlan peri-operatif ilaglarla gegimli oldugu kanitlanmigtir, Bu gibi ilaglar MIVACRON
icin kullamlan yerlesik igne veya kaniille uygulanacaksa ve gegimlilikleri kamitlanmamissa

her ilacin serum fizyolojik ile tamamen yikanmasi 6nerilir.

Ampul agma talimatlar::

Ampuller OPC (Tek Kirma Noktas1) agma sistemi ile donatilmiglardir ve asagidaki talimatlar

dogrultusunda agilmahdirlar:
¢ Ampul, Resim 1’de gésterildigi gibi alt kismundan tutulur
* Resim 2°de gosterildigi gibi diger elinizin bagparmagi ampuldeki renkli noktaya bastirilir.

7. RUHSAT SAHIBI
GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S., Levent/Istanbul.
Biiyiikdere cad. No.173, 1.Levent Plaza, B Blok 34394 1.Levent/Istanbul

Tel no :212~33944 00
Faks no :212-3394500
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