KULLANMA TALIMATI

ESMERON 50 mg/ 5 ml enjeksiyon igin solilsyon igeren flakon
Intravenoz olarak kullamhir.

e Etkin madde: Rokiironyum bromiir.

e Yardimct maddeler: Sodyum asetat, sodyum kloriir, asetik asit, enjeksiyonluk su. Her
mililitre {ml) ESMERON, 1.72 mg sodyum igerir. Koruyucu ilave edilmemistir.

Bu ilaci kullanmadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii
sizin i¢in Onemli bilgiler icermektedir,
e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. ESMERON nedir ve ne icin kullamiir?

2. ESMERON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ESMERON nasil kullanier?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

3. ESMERONun saklanmasi

Baghklan yer almaktadir.
1. ESMERON nedir ve ne i¢in kullanmilir?

ESMERON, kas gevseticileri olarak bilinen bir ilag grubunun iiyesidir. Kas gevseticiler, genel
anestezinin bir bdlimi olarak ameliyat sirasinda kullamlir. Ameliyat olurken, kaslanmzin
tamamen gevsemesi gerekir; bu sayede cerrah, ameliyati daha kolay gergeklestinr. Normalde
sinirler, tasidiklari mesajlan kaslara, impulslar geklinde iletir, ESMERON bu impulslar1 bloke
ettifinden, kaslar gevser. Bu sirada solunumda kullanilan kaslanimiz da gevsediginden;
ameliyat sirasinda ve sonrasinda, kendi baginiza solunum yapincaya kadar solunumunuza
yardim edilmesi gerekir (yapay solunum). Kas gevgeticisinin etkisi, ameliyat sirasinda siirekli
kontrol edilir ve gerekirse, biraz daha kas gevsetici verilir. Ameliyatin sonunda,
ESMERON’un etkisinin ortadan kalkmasina izin verilir ve kendi baginmiza solunum yapmaya
baglarsimz. Bunu hizlandirmak igin bazen, baska bir ilag daha verilir. ESMERON ayrica
Yogun Bakim Birimi’nde, kaslan gevsek durumda tutmak amaciyla kullanilir,

2. ESMERON’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ESMERON’u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger rokiironyuma, bromir iyonuna veya ESMERON’un igerisindeki diger yardimcr
maddelere karg:1 agin duyarliliginz (alerjiniz) varsa, ESMERON kullanmayiniz.

ESMERON’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Tibbi ge¢misiniz, ESMERONun sizde kullanilmasim etkileyebilir. Asagidakilerden herhangi
bir1 sizde mevcutsa ya da daha dnce olmugsa, uzman doktorunuza bildiriniz:

» kas gevseticilerine kargi alerji




bobrek fonksiyonunda azalma veya bobrek hastalig

kalp hastalig

6dem (6rnegin ayak bileklerinizde sivi tutulmasi)

karaciger veya safra kesest hastalig1 veya karaciger fonksiyonunda azalma
sinirleri veya kaslan etkileyen hastaliklar

Belirli tibbi durumlar, ESMERON un etki mekanizmas: iizerinde etkilidir. Ornegin:
¢ kandaki potasyum diizeyinin d{isiik olmas:
kandaki magnezyum dizeyinin yiiksek olmasi
kandaki kalsiyum diizeyinin diisiik olmasi
kandaki protein diizeylerinin diigiik olmasi
su kayb: (dehidrasyon)
kandaki asit miktannm ¢ok fazla olmasi
kandaki karbon dioksit miktarinin ¢ok fazla olmasi
genel saglik durumunun bozuk olmas:
asin kilolar
e yaniklar
Sizde bu durumlardan herhangi biri varsa uzman doktorunuz, sizde kullanilacak ESMERON
dozuna karar verirken bunu géz dniinde bulunduracaktir.
Bu uyarnlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danigmniz,
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Hamilelik ve emzirme
Hamileyseniz, hamile oldufunuzdan slipheleniyorsaniz ya da emziriyorsaniz, size ESMERON
verilmeden dnce uzman doktorunuzun tavsiyelerini sorunuz,

Anestezi oncesinde hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza damgmniz.

Arac ve makine kullanimm
Size ESMERON verilmesinin ardindan, ara¢ veya tehlikeli olabilecek makinelen giivenli bir
sekilde ne zaman kullanabileceginizi doktorunuz size bildirecektir.

ESMERONun ig¢riginde bulunan bazi yardim¢1 maddeler hakkanda onemli bilgiler
Bu ttbbi {iriiniin her mililitresi 1.72 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6zdniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanilmasi
Asagidaki 1laglar, ESMERON’un etkileninde degisiklige neden olabilir:
ESMERQON’un etkisini artiran ilaglar:
e ameliyat sirasinda uyumamz igin kullanilan belirli ilaglar {anestetikler)
¢ Yopun Bakim Birimi'nde ESMERON ile birlikte uzun siire kuliamlan
kortikosteroidler
¢ bakteri enfeksiyonlannin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar {antibiyotikler)
¢ bipolar bozukluk (manik-depresif) tedavisinde kullamilan belirli ilaglar (lityum)
e kalp hastaliklannda veya yilksek tansiyon tedavisinde kullamlan belirli ilaglar
(kinidin, kalsiyumn antagonistleri, beta-blokerler)
e sitma tedavisinde kullamlan belirli ilaglar (kinin)
¢ idrar hacnini artiran ilaglar (ditiretikler)
* magnezyum tuzlan




¢ lokal anestetikter (lidokain, bupivakain)
¢ ameliyat sirasinda epilepsi tedavisi igin kullanilan ilaglar (fenitoin)
ESMERONun etkisini azaltan ilaglar:
* epilepsi ilaglaninin {fenitoin ve karbamazepin) uzun siire kullanmilmas:
e pankreas iltihabinda, kan pihtilagmasi bozukluklarinda veya akut kan kaybinda
kullamlan ilaglar (proteaz inhibitorlen; gabeksat, ulinastatin)
ESMERON iizerindeki etkileri degisken olan ilaglar:
¢ diger kas gevseticileri
ESMERON, asagidaki ilaglarin etkisinde degisiklik yapabilir:
¢ lokal anestetiklerin (lidokain) etkisi artabilir.

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

3. ESMERON nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif1 i¢in talimatlar:

Size verilecek ESMERON dozunu doktorunuz belirleyecektir. ESMERON size, cerrahi bir
girisim dncesinde ve/veya sirasinda verilecektir. Viicut agichiginin her kilogrami igin 0.6 mg
rokiironyum bromiir, genellikle kullanilan dozdur ve 3040 dakika siireyle etkilidir, Ameliyat
sirasinda, ESMERON un etkisinin devam edip etmedigi kontrol edilmelidir.

ihtiyac halinde size, ilave dozlar verilebilir. Size verilecek doz, ¢esitli faktorlere bagh olarak
sekillenir. ESMERON ile birlikte ayn1 zamanda verilmis olabilecek difer ilaglarla etkilegim,
ameliyatin beklenen siiresi ve saglik durumunuz gibi faktorlerdendir.

Uygulama yolu ve metodu

ESMERON, sizin kendi basiniza kullanabileceginiz bir ilag degildir. Bir ¢dzelti olarak
toplardamara enjekte edilir. Tek bir enjeksiyon ya da siirekli infuzyon olarak verilebilir.
|Enjeksiyonlar, bir doktor ya da hemgire tarafindan yapilmalidir, J
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilactmzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Cocuklar ve yetiskinlerde kullamimi
ESMERON, 30 giinliikten itibaren ergen yasa kadar olmak iizere g¢ocuklarda ve ileri
yagtakilerde kullamilabilir ama doktorunuzun 6nce tibbi gegmisinizi degerlendirmesi gerekir,

Ozel kullanim durumlan
Ozel kullamim durumlan yoktur.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ESMERON kullandiysamz

Durumunuz ameliyat sirasinda bir tip personeli tarafindan izlenmekte olacagindan, size ¢ok
fazla ESMERON verilme olasilifi neredeyse hi¢ yoktur. Doz agimi yine de gerceklesirse
yapay solunum, siz kendi bagimza solunum yapincaya kadar devam ettirilecektir.
ESMERONun etkilerini tersine geviren ilaglar kullanilarak, fazla verilmig olan ilacin
etkilerini gidermek ve kas gevsemesinin sonlandirilmasini gabuklagtirmak miimkiindiir.

ESMERON’u kullanmayt unutursamz
Uygun degildir.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ESMERON’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asa@idakilerden bir olursa, ESMERON’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélitmiine basvurunuz:

ESMERON hekim goézetiminde uygulandi@ igin herhangi bir olumsuzlukta acil miidahale
edilecektir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliim{ine bagvurunuz:

ESMERON hekim gozetiminde uygulandifi igin herhangi bir olumsuzlukta acil miidahale
edilecektir,

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
Bunlar ESMERON’un hafif yan etkileridir.
Yaygin olmayan veya scyrek (hastalarin %0.01 - %1 "inde) gbriilen yan etkiler:
o kalp atim sayisinin artmasi (tagikardi)
kan basincinin diigmesi (hipotansiyon)
ESMERON"un etkisinin artmas: veya azalmast
enjeksiyon yerinde agn
ESMERON’un kas gevsetici etkisinin, normalde beklenenden daha uzun siire devam
etmesi

Cok seyrek (hastalann < %0.01"inde) goriilen yan etkiler:

e kan basincimin veya kalp atim sayisinin degismesi, dolagimdaki kan miktarinin asiri
azalmasina bagh sok gibi, agin duyarlihik reaksiyonlari
hava yollarindaki kaslarnn krampi (bronkospazm) sonucu gbguste sikisma
deri degisiklikleri (6dem, kizariklik, dGkiintii veya kabarcik)
kaslarda dermansizlik veya felg
ESMERON'un ve kortikosteroidlerin Yogun Bakim Birimi’'ndeki hastalarda
beraberce, uzun siire kullanilmasina genellikle uzun siireli kas disfonksiyonu (steroid
miyopatisi) eslik eder.

Eger bu kullanma talimatinda hahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ESMERON’un saklanmasi

ESMERON, hastanede saklamr. 2°C - 8° arasinda (buzdolabinda) saklayiniz. Uriin buzdolab:
digindaki 30°C ‘ye kadar sicakliklarda, en fazla 12 hafta boyunca saklanabilir. Buzdolabindan
alman iiriin, tekrar buzdolabina konulmamalidir. Saklama siiresi, raf-Gmriinii agmayabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanminiz.

Ambalgjdaki son kullanma tarihinden sonra ESMERON'u kullanmayimz/son kullanma
tarihinden dnce kullaniniz.

(ozeltide tanecikler mevcut oldufunu veya ¢6zeltinin berrak olmadifim fark ederseniz,
ESMERON’u kullanmayinz.




Ruhsat sahibi:

Schering-Plough Tibbi Uriinler Tic. A.S.
Yildinnm Oguz Goker Cad.

Maya Plaza

34335 Akatlar-Istanbul

Uretici:

N.V.Organon

Kloosterstraat 6, PO Box,
5340 BH Oss, HOLLANDA

Bu kullanma talimatr ..././... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Asagida belirtilen infiizyon sivilanyla uyumluluk ¢aligmalan gergeklestidlmigtir. 0.5 mg/ml
ve 2.0 mg/ml diizeyindeki nominal konsantrasyonlarda ESMERONun infizyon sivilanyla
uyurnlu oldugu gdsterilmigtir: % 0.9 NaCl, %5 dekstroz, Salin (tuzlu su) iginde %5 dekstroz,
enjeksiyon igin stenl su, Ringer Laktat ve Haemaccel.

Uygulamaya kangtirmadan hemen sonra baglanmali ve 24 saat igerisinde tamamlanmalidir.
Kullanilmamusg soliisyonlar atilmalidir.




