KULLANMA TALIMATI

BRIMADEKS 500 mg/5 mL 1.V. enjeksiyonluk cozelti
Damar icine uygulanir.

Steril

o Etkin madde: 5 mL ¢ozelti 500 mg sugammadeks’e esdeger 544 mg sugammadeks sodyum igerir.
e Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BRIMADEKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. BRIMADEKS'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BRIMADEKS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BRIMADEKS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir

1. BRIMADEKS nedir ve ne icin kullamlir?
BRIMADEKS etkin madde olarak sugammadeks igerir.

e BRIMADEKS segcici kas gevseticileri baglayict madde olarak adlandirilir; ¢iinkii sadece spesifik
kas gevseticileriyle (roklironyum bromiir ve vekiironyum bromiir) birlikte etki gosterir.

e BRIMADEKS, 5 mL’lik 10 adet cam flakon igeren kutular igerisinde ambalajlanmaktadir. 1 mL
BRIMADEKS 100 mg sugammadeks icermektedir.

e BRIMADEKS, ameliyattan sonra kaslarinizin yeniden islevlerini yerine getirmesi i¢in kullanilir.

Bazi tiirdeki ameliyatlar1 olacaginiz zaman, kaslarinizin tamamen gevsemesi gerekir. Kaslarinizin
gevsemesi ameliyatin yapilmasi i¢in doktorunuza kolaylik saglar. Bu amagla, tim viicutta uyusmay1
saglayan ilaglar kullanilarak kaslarmiz gevsetilir. Bunlara kas gevseticiler denir ve Ornegin
rokilironyum bromiir ve vekiironyum bromiir bu tiirden ilaglardir. Bu ilaglar ayrica nefes alip verirken
kullandiginiz kaslariniz1 da gevsettigi i¢in, yeniden kendi kendinize nefes alip verene kadar ameliyat
sirasinda ve ameliyattan sonra nefes almak i¢in yardima ihtiyaciniz olur (yapay havalandirma).
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BRIMADEKS tekrar kendi basimiza solunum yapabilmenize imkan vermek igin ameliyattan sonra
kaslarinizin iyilesmesini hizlandirmak i¢in kullanilir. BRIMADEKS bunu viicudunuzdaki rokiironyum
bromiir ya da vekiironyum bromiir ile birleserek yapar. BRIMADEKS yetiskinlerde rokiironyum
bromiir ya da vekiironyum bromiiriin kullanildigi her durumda ve ¢ocuklarda ve ergenlerde (2-17 yas
arasi) rokiironyum bromiir orta diizeyde gevseme amacl kullanildiginda uygulanabilir.

2. BRIMADEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BRIMADEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; BRIMADEKS’in i¢indeki sugammadeks ya da diger maddelere kars1 asir1 duyarliligimiz varsa,
bu durumu anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

BRIMADEKS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- BRIMADEKS bébrekler yoluyla viicuttan atildig: icin gegmiste bobrek hastaligi yasadiysaniz
veya su anda yastyorsaniz,

- Gegmiste karaciger hastaliginiz olduysa veya su anda karaciger hastaliginiz varsa.

- Viicudunuz su topluyorsa (6dem),

- Kanama riskini arttirdig1 bilinen hastaliklariniz varsa (kanin pihtilasmasinda bozukluklar) veya
pihtilagmay1 6nleyici ilag aliyorsaniz.

Bu durumlar1 anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Cocuklar ve ergenler
Bu ilag 2 yasindan kiiclik bebeklere onerilmez.

BRIMADEKS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Ameliyat sirasinda ve ameliyattan sonra yeniden kendi kendinize nefes almak i¢in kullanilan
BRIMADEKS i¢in, ameliyat éncesinde herhangi bir sey yemedigimiz ve igmedigimiz i¢in a¢ olmaniz
gerektigi doktorunuz veya anestezi uzmaniniz tarafindan size onerilecektir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olup olmadiginizdan emin degilseniz veya emziriyorsaniz bu durumu
anestezi uzmaniniza soyleyiniz.

Hamile olsaniz da BRIMADEKS almaya devam edebilirsiniz, ancak ilk dnce bunu doktorunuzla
goriismelisiniz. Sugammadeksin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bebegi emzirmenin
faydasi ve BRIMADEKS’in annenin tedavisine yarari goz éniinde bulundurularak, emzirmeyi kesmek
ya da sugammadeks tedavisini kesip/kesmemek konusunda anestezi uzmaniniz karar vermenize
yardime1 olacaktir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz bu durumu anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.
BRIMADEKS emzirme déneminde kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
BRIMADEKS’in ara¢ ve makine kullanma becerisi {iizerinde herhangi bir bilinen etkisi
bulunmamaktadir.

BRIMADEKS’in i¢ceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi tiriin her 1 mL’sinde 23 mg’dan daha az sodyum (yemek pisirmenin temel bileseni/sofra tuzu)
ihtiva eder; yani esasinda “sodyum igcermez”. Eger 2,4 mL ve lizerinde ¢ozeltinin uygulanmasi
gerekirse, hastanin kontrollii sodyum diyetinde olup olmadigi dikkate alinmalidir. Kontrollii sodyum
diyetine devam ediyorsaniz bunu anestezi uzmaniniza sdyleyiniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
BRIMADEKS ve diger bazi ilaglar birbirleriyle etkilesebilir. Su anda almakta oldugunuz ya da yakin
zamanda aldiginiz regeteli veya regetesiz ilaglari, anestezi uzmaniniza soyleyiniz.

Bazi ilaglar BRIMADEKS in etkisini azaltir.

Asagidaki ilaglar1 yakin bir tarihte aldiysaniz bunlar1 anestezi uzmaniniza sdylemeniz énemlidir:
e Toremifen (meme kanserinin tedavisinde kullanilir)

e Fusidik asit (bir tiir antibiyotik)

BRIMADEKS hormonal dogum kontrol ilaclarin1 etkileyebilir.

BRIMADEKS viicudunuzda iiretilen progestojen hormonunu (Ureme ile ilgili bir tiir hormon) azalttig1
i¢in, hap, vajinal halka, implant ya da hormonal Rahim I¢i Arac (spiral-RIA) dahil olmak iizere
hormonal dogum kontrol ilaglarinin daha az etkili olmasina neden olabilir. BRIMADEKS kullanimina
bagli progestojen hormonundaki azalma miktari, bir doz oral kontraseptif (dogum kontrol ilac1)
atlanmasina esittir.

— Eger BRIMADEKS aldiginiz giin hap alirsaniz, hapin kullanma talimatindaki atlanan doz
durumunda yapilmasi gerekenleri uygulayiniz.

— Diger hormonal dogum kontrol yontemlerini (rnegin, vajinal halka, implant ya da RIA)
kullaniyorsaniz sonraki 7 giin boyunca hormon i¢ermeyen ilave bir dogum kontrol yontemi (prezervatif
gibi) kullanmalisiniz.

Kan testlerine olan etkiler
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Genel olarak, BRIMADEKS’in laboratuvar testlerine etkisi yoktur. Ancak, progestojen adli hormon
icin yapilan kan testinin sonuglarmi etkileyebilir. BRIMADEKS aldiginiz giin progesteron
diizeylerinizin test edilmesi gerekiyorsa doktorunuzla konusunuz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BRIMADEKS nasil kullanilir?
BRIMADEKS size bir anestezi uzmani tarafindan veya anestezi uzmaninin gdzetiminde verilecektir.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Anestezi uzmaniniz, kilonuz ve ne kadar miktardaki kas gevsetici ilacin size etki edecegine gore
ihtiyaciniz olan BRIMADEKS dozunu size verecektir.

Normal doz, viicut agirliginin kilogrami basina 2 ila 4 mg’dir. Kas gevseticiden sonra acil iyilesme
gerekliyse 16 mg/kg dozu kullanilabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
BRIMADEKS anestezi uzmaniniz tarafindan tek enjeksiyon olarak damar igine verilecektir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanilmasi:
Cocuklar icin BRIMADEKS dozu 2 mg/kg’dir (2-17 yas arasi cocuklar ve ergenler igin).

Yashlarda kullanim:
Yaslilar i¢in de yetiskinler ile ayn1 doz tavsiyesi uygulanmalidir.

¢ Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi

Hafif ve orta siddetli bobrek yetmezligi veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz tavsiyeleri
yetigkinler ile aynidir.

Ancak agir bobrek yetmezliginde BRIMADEKS kesinlikle kullanilmamalidir.

Eger BRIMADEKS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
va da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BRIMADEKS kullandiysaniz

Anestezi uzmanimiz durumunuzu dikkatli sekilde takip edecegi icin BRIMADEKS den fazla miktarda
almaniz miimkiin degildir. Yine de boyle bir durum meydana gelirse herhangi bir probleme neden
olmayacaktir.

BRIMADEKS kullanmay1 unutursaniz
BRIMADEKS’i anestezi uzmaniniz size uygulayacaktir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi BRIMADEKS’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Eger size anestezi uygulanirken yan etki meydana gelirse, bu yan etkiler anestezi uzmaniniz tarafindan
fark edilip tedavi edilecektir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

o Oksiiriik

e Solunum yolu sorunlari; 6ksiiriik veya uyaniyormus veya nefes aliyormus gibi hareket

e Hafif Anestezi- Derin uykudan c¢ikmaniza neden olur ve daha fazla anesteziye ihtiyag
duyabilirsiniz. Bu durum ameliyat sonunda hareket etmenize ya da dksiirmenize neden olabilir

e Kalp atiminda degisiklik, 6ksiiriik veya hareket gibi islem esnasinda olusan durumlar

e Cerrahi islem nedeniyle diisiik kan basinci

Yaygin olmayan:

e Akciger sorunu hikayesi olan hastalarda havayollarinda kas kramplarina bagh nefes darlig.
(bronkospazm)

e Allerjik (ilaca bagl asir1 duyarlilik reaksiyonlar1)- 6rnegin, deride dokiintii ve kizariklik, dilin
ve/veya bogazin sismesi, kimi zaman kan basincinin ciddi bir sekilde diismesiyle sonuglanan kan
basinci veya kalp hiz1 degisiklikleri. Siddetli allerjik veya allerji benzeri reaksiyonlar hayati tehdit
edebilir. Saglikl, bilinci agik goniilliilerde alerjik reaksiyonlar daha yaygin olarak bildirilmistir.

e Kas gevsemesinin operasyon sonrasi geri gelmesi

Bilinmiyor
e BRIMADEKS uygulandiginda kalpte ciddi yavaslama ve kalbin durma noktasina gelecek kadar
yavaglamasi (kardiyak arest) goriilebilir.

Eger ameliyattan sonra, herhangi bir yan etkinin siddetlendigini fark eder veya bu listede yer almayan
bir yan etki ile karsilasirsaniz, bu durumu hemen doktorunuza veya anestezi uzmaniniza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BRIMADEKS’in saklanmasi
BRIMADEKS i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Bu iiriin saglik-bakim profesyonelleri tarafindan saklanir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurmayiniz.

Isiktan korumak i¢in flakon dis karton kutu igerisinde saklanmalidir.

[k kez acildiktan ve seyreltildikten sonra 2°C - 8°C’de ve 25°C’de 48 saat igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BRIMADEKS'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihinden
once kullaniniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BRIMADEKS’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 14 04
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@polifarma.com.tr

Uretim Yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: (0282) 675 10 06
Faks: (0282) 675 14 05
e-mail: info@aispharma.com

Bu kullanma talimati 28/11/2021 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Uygulama sekli:

Sugammadeks, tek bolus enjeksiyon halinde intravendz olarak uygulanmalidir. Bolus enjeksiyon, 10
saniye i¢cinde dogrudan vendz damar i¢ine ya da mevcut bir IV yola hizlica verilmelidir. Sugammadeks,
klinik aragtirmalarda yalnizca tek bolus enjeksiyon olarak uygulanmaistir.

BRIMADEKS damar yolundan devam eden infiizyona belirtilen intravendz ¢dzeltilerle birlikte enjekte
edilebilir:

-9 mg/mL (%0,9) sodyum klortir,

-50 mg/mL (%5) glukoz,

-4,5 mg/mL (%0,45) sodyum kloriir + 25 mg/mL (%2,5) glukoz,

-9 mg/mL (%0,9) sodyum kloriir + 50 mg/mL (%5) glukoz,

-Laktatl ringer ¢ozeltisi,

-Ringer ¢ozeltisi.

BRIMADEKS ve diger ilaglarin uygulanmas: arasinda, damar yolu uygun sekilde yikanmalidir (&r:
%0,9 sodyum kloriir).

Pediyatrik popiilasyonda kullanim:

Pediyatrik hastalarda BRIMADEKS 9 mg/mL (% 0,9) sodyum kloriir kullanilarak 10 mg/mL’ye diliie
edilebilir.
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