KULLANMA TALIMATI
ISOFLUDEM 100 mL inhalasyon Cozeltisi

Solunum yoluyla uygulanir.

o  Etkin madde: [sofluran.
Her bir ISOFLUDEM, en az % 99.9 (h/h) isofluran igerir.

o  Yardimci maddeler: Bulunmamaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittigipizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu K "anma Talimatinda:

ISOFLUDEM nedir ve ne icin kullanilir?

ISOFLUDEM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ISOFLUDEM nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ISOFLUDEM’in saklanmasi

RN~

Bashklar yer almaktadir.

1. ISOFLUDEM nedir ve ne i¢in kullanilr?

ISOFLUDEM, renksiz ve berrak inhalasyon ¢o6zeltisi igeren, vidali kapakli koyu
renkli cam sisede ambalajlanmustir.

= Her bir ISOFLUDEM, en az % 99.9 (h/h) isofluran igerir.

« [SOFLUDEM, renksiz ve berrak bir sividir. Ozel bir anestezi makinesine
(vaporizatdr) konuldugunda ISOFLUDEM gaz haline gelir ve soluyacaginiz
oksijenle karigir.

- ISOFLUDEM, solunum (inhalasyon) yoluyla verilen bir anestezi maddesidir.
Ameliyat sirasinda genel anesteziyi (derin, agrisiz uyku) devam ettirmek ve
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bazen de genel anesteziyi baglatmak i¢in kullanilir.
2. ISOFLUDEM kullanmadan once dikkat e Imesi gerekenler
Asagidaki durumlarda doktorunuzu veya anestezi uzmaninizi bilgilendiriniz:

Eger;

- Hali hazirda bagka bir ilag kullaniyorsaniz,

- Isofluran veya baska bir anestezi ilacina karg1 alerjik iseniz,

- Siz veya ailenizin bir ferdi isofluran veya diger anestezikler ile anestezi
sirasinda malign hipertermi (viicut sicakliginda hizl artig) adi verilen bir durum
yagamig ise;

- Daha 6nce isofluran diginda birka¢ genel anestezik almigsaniz (6zellikle kisa bir
dénem i¢inde tekrarlandiysa); bazi anestezikler bazen sarilik gibi sorunlara yol
acabilir.

- Ameliyatimiz ile ilgili hastahk disinda giddetli bas agrisi, bulanti, kusma veya
néromuskiiler hastalik (kaslar1 etkileyen bir durum 6rn. Duchenne muskiiler
distrofisi) gibi bagka hastaliklardan gikayetci iseniz,

- 3 aydan daha kisa araliklarda halojenli hidrokarbon anesteziklerine (isofluran gibi)
maruz kalma durumunuz var ise,

Hamilelik
Hamile iseniz veya hamile olma olasiliginiz var ise doktorunuza ve anestezi
uzmaniniza daniginiz.

Emzirme

Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya anestezi uzmaniniza daniginiz.
ISOFLUDEM’in insan siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanimi izerindeki etkiler

Isofluran ve diger genel anestezikler, anesteziden sonra 2 veya 3 giin igin entellektiiel
fonksiyonlarda hafif bir azalmaya neden olabilir. Diger anesteziklerle oldugu gibi, ruh

halinde ve semptomlarda kiigiik degisiklikler uygulamadan sonra 6 giline kadar devam
edebilir.

ISOFLUDEM in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler:

Yardimci madde bulunmamaktadir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanim:

- Isofluran biitiin bilinen adale gevseticilerin (6zellikle non-depolarizan ajanlarin)
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etkisini giiclendirir.
- Neostigmin, nondepolarizan adale gevseticilerin etkisini tersine gevirir.
- Neostigminin isofluranin gevsetici etkileri iizerine etkisi yoktur.
- Biitiin adale gevseticileri isofluran ile uygunluk gosterir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya anestezi uzmaniniza bunlar
hakkinda bilgi veriniz.

3. ISOFLUDEM nasil kullanilir?
Klinikte ve hekim kontroliinde kullanilir.

Alacaginiz [ISOFLUDEM dozuna anestezi uzmaniniz karar verecektir. Bu doz yasiniza,
kilonuza ve ameliyatinizin tipine gore degisecektir.

ISOFLUDEM solunum (inhalasyon) yoluyla alinan bir anestezi gazidir. Isofluran 6zel
bir anestezi makinesinde (vaporizatér) gaz haline gelir. Cok nadir olarak hastalara bir
maske yoluyla isofluran gazini iclerine ¢ekmeleri istenebilir ama genellikle isofluran
almadan Once uykuya girmeleri i¢in bagka bir anestezik ila¢g enjeksiyon yoluyla
verilecektir. Isofluranin giiglii bir kokusu vardir fakat bu durum tamamen normaldir ve
uyku ¢ok hizli bir sekilde meydana gelir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ISOFLUDEM’in igeriginde bulunan maddeye (isofluran) duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz:

- Eger isofluran aldiktan sonra olagandisi herhangi bir belirtiniz olur ise (herhangi
bir anestezi ilacinin etkisinden ¢ikarken titreme, bulanti ve kusma
yasayabilirsiniz).

Anestezi sirasinda veya sonrasinda olusabilecek durumlar:

- Anestezi sirasinda diger anesteziklerle de oldugu flizere diisiik kan basinci
(hipotansiyon), yavas ve ylizeysel nefes alip verme (solunum depresyonu) veya
artmig viicut 1s1s1 (malign hipertermi) meydana gelebilir.

- Anestezi sirasinda veya sonrasinda isofluran pargalanmasina bagl olarak kandaki
floriir seviyeleri biraz artabilir fakat bu seviyelerin zararli oldugu
diistiniilmemektedir ve hemen normale doner. Ayrica kandaki beyaz hiicre
sayisinda da artig goriilmiigtiir.

- Anestezi sirasinda isofluran bazen c¢arpinti (palpitasyon) veya diizensiz ka
atisina neden olabilir.

- Solunum yoluyla uygulanan anestezi ilaglarina uzun siire mesleki maruziyet agir
duyarlilik reaksiyonlarina (temasla ortaya ¢ikan deri iltihabi, dokiintii, nefes
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darligi, hirilti, g6giis rahatsizlif, yiizde sisme veya ani asir1 duyarlilik tepkisi) yol
acabilir.

Eger isofluran ile ilgili bu kullanma talimatinda cevaplandirilmayan herhangi bir
sorunuz var ise doktorunuza veya anestezi uzmaniniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeye herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz,
doktorunuzu veya anestezi uzmaninizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda, hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonunu
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. ISOFLUDEM’in saklanmasi

ISOFLUDEM’i ¢ocuklarin giéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

ISOFLUDEM’i 15 - 30 °C’deki oda sicaklifinda saklayimz. Siseyi siki kapatiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOFLUDEM'i kullanmayniz.

Eger iiriinde/ambalalinda bozukluklar fark ederseniz ISOFLUDEM’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Dem [la¢ San. ve Tic. A.S.
Dem Plaza Inonii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-ISTANBUL
Tel: 02164284029
Faks: 02164284086
e-mail:info@demilac.com.tr

Uretim yeri: Halocarbon Product Corporation
P.O Box 6369 N Augusta 29.861/ABD

Bu kullanma talimati ..../..../.... tarihinde onaylanmisgtir.
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