KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ISOFLUDEM 100 mL Inhalasyon Cozeltisi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir ISOFLUDEM, en az % 99.9 (h/h) isofluran igerir.
Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Inhalasyon ¢6zeltisi
Amber renkli cam sisge igerisinde, renksiz ve berrak ¢ozelti

4. KLIN < OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar
Inhalasyon anestezisi olarak kullanilir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Uygulanan anestezik konsantrasyonlarin hassas olarak kontrol edilebilmesi i¢in, 6zel olarak
isofluran i¢in kalibre edilmis vaporizatérler kullanilmalidir. isofluranin MAK (minimum
alveoler konsantrasyon) degerleri yasla beraber azalir ki 20 yas ortalamasindaki % 1.28’1ik
ortalama deger 40 yas ortalamasinda % 1.15°e ve 60 yas ortalamasinda % 1.05°e diiser.
[sofluramin oksijendeki MAK degeri yeni dogan bebekler i¢in % 1.6, 1 - 6 aylik bebekler i¢in
% 1.87 ve 6 - 12 ayliklar i¢in % 1.80°dir.

Premedikasyon: Isofluranin solunum depresani etkisi goz oniine almarak premedikasyon igin
kullanilacak ilaglar her hastaya gore ayri se¢ilmelidir. Antikolinerjik ila¢ kullanimi istege
baglidir, fakat pediyatride inhalasyon indiiksiyonu tavsiye edilebilir.

Indiiksiyon: Genellikle isofluran karigtminin inhalasyonundan 6nce kisa etkili bir barbitiirat
veya diger bir intravenoz indiiksiyon ajam tatbik edilir. Isofluranin oksijen veya oksijen/nitrz
oksitteki karisim1 kullanilabilir. Isofluran ile indiiksiyonun % 0.5’lik bir konsantrasyon ile
baslatilmasi tavsiye edilir. % 1.5 - % 3.0’liikk konsantrasyonlar genellikle 7 - 10 dakikada
cerrahi anesteziyi olustururlar.

Idame: Cerrahi anestezi seviyeleri oksijen/nitroz oksit karisgtmindaki % 1.0 - % 2.5°lik
isofluran konsantrasyonlari ile idame ettirilir. Sadece oksijen ile beraber verildiginde % 0.5 -
% 1.0°lik ilave isofluran dozlar1 gerekebilir. ilave bir relaksasyon gerekirse, kas gevseticinin
ilave dozlar1 kullanilabilir.
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Sezaryende anesteziyi siirdiirmek i¢in bir oksijen/nitr6z oksit karigimi iginde % 0.5 - % 0.75
isofluran uygundur.

Idame esnasindaki arteriyel basing seviyeleri diger komplikasyon faktdrlerinin yoklugunda,
alveolar isofluran konsantrasyonlari ile ters olarak alakali goriiliirler. Kan basincindaki fazla
diigiisler, anestezinin derinligine bagh olabilir ve bu durumlar, solunan isofluran
konsantrasyonu azaltilarak diizeltilmelidir.

Yashlar: Diger ajanlarda oldugu gibi, yash hastalarda cerrahi anesteziyi saglamak i¢in daha
az isofluran konsantrasyonlar1 gerekir (MAK degerlerine bakiniz).

Sedasyon: Sedasyon hava/oksijen karisimlarinda % 0.1 ile % 1.0 isofluran ile idame
ettirilebilir. Bu dozun hastalarin gereksinimlerine gére titre edilmesi gerekecektir.

4.3 Kontrendikasyonlar

ISOFLUDEM, isofluran veya diger halojenli anesteziklere karsi bilinen hassasiyeti olan
kisilerde kontrendikedir. Ayrica, malign hipertermiye kars1 bilinen veya siiphelenilen genetik
hassasiyeti olan hastalarda da kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamm uyarilar ve 6nlemleri

Isofluran derin anestezi diizeylerinde serebral kan akimini belirgin dlgiide artirmaktadir.
Serebral beyin-omurilik sivist basincinda hiperventilasyonla tam olarak geri dénen gegici bir
arti olabilir. Kiyaslanabilir anesteziden sonra isofluran ile postoperatif serebral etkiler daha
azdir.

Isofluran ile anestezi seviyeleri kolaylikla ve siiratle degisebildiginden, kabul edilebilir
dogrulukta tahmin edilebilir bir ¢ikt1 veren veya nefesle alinan ve verilen konsantrasyonlarin
izlenebildigi teknikler kullanilmalidir.

Hipotansiyonun ve solunum depresyonunun derecesi anestezik derinligin bazi
endikasyonlarini verebilir.

Uterus kiiretaji uygulanan hastalarda halotan ile goriilenle kiyaslanabilen kan kaybi artisi
gozlemlenmistir.

CF,H (6rn. desfluran, enfluran ve isofluran) bagi igeren halojenli inhalasyon ajanlarinin
kullamnu ile artan, izole karboksihemoglobin vakalari rapor edilmigtir. Normal olarak
hidratlanmms  absorbanlarin  varliginda, karbonmonoksidin  klinik agidan  6nemli
konsantrasyor r1 olusmamigtir. CO, absorbanlan igin imalat¢1 firmalarin talimatlarinin
dikkatle takip edilmesi gerekir.

Isofluranin karbon monoksit olusturmak tizere CO, absorbanlar ile etkilestigi bildirilmistir.
Soluma devrelerinde karbon monoksit olusma riskini ve karboksihemoglobin seviyelerinin
artma ihtimalini en aza indirmek i¢in CO, absorbani kurumaya birakilmamalidir.

Bu gruptaki ilaglarla genel anestezi uygulamasi sirasinda, kurumug CO, absorbanlariyla,

ozellikle de potasyum hidroksit (6rn. baralyme) icerenlerle birlikte kullanildiklarinda anestezi
makinesi iginde asir 1s1, duman ve/veya spontan yanma gibi nadir olaylar bildirilmigtir. Bir
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klinisyen CO, absorbaninin kurudugundan kugkulandiginda, isofluran verilmeden énce bu
absorban degistirilmelidir. Cogu CO, absorbaninin renk gostergesi kurumaya bagh olarak
zorunlu bir degisim gostermez. Bu nedenle, anlamli bir renk degigiminin olmamasi, yeterli
hidrasyon igin bir giivence olarak kabul edilmemelidir. CO, absorbanlar1 renk gostergesinin
durumuna bakilmaksizin rutin olarak degistirilmelidir.

Diger potent anesteziklerde oldugu gibi isofluran biitiin anestezi ekipmanlar1 tamamlanmis
ameliyathanelerde ilacin farmakolojisini bilen, anestezi altindaki hastayr yonetebilecek
tecriibeye sahip anestezi uzmanlari tarafindan uygulanmalidir.

Raporlar isofluranin karaciger enzimlerindeki hafif ve gegici artiglardan, ¢ok nadir olarak fatal
hepatik nekrozlara kadar uzanan hepatik harabiyet olusturabilecegini gésterir.

Uygulanan anestezik ajan hangisi olursa olsun, koroner arter hastalarinda miyokardiyal
iskeminin 6nlenmesi i¢in normal hemodinaminin idamesi ¢ok 6nemlidir.

Diger halojenli anesteziklerde oldugu gibi, isofluran artmis intrakraniyal basingli hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. B6yle durumlarda hiperventilasyon gerekebilir.

Nondepolarizan relaksanlarin etkisi isofluran ile oldukga artar.

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 giine kadar devam edebilir.

Ozellikle 3 aydan daha kisa araliklarda halojenli hidrokarbon anesteziklerine maruz kalmanin
hepatik hasar potansiyelini arttirabilecegi bildirilmistir.

2 yasin altindaki ¢ocuklar:

Isofluran yeni doganlarda ve iki yasindan kiiciik bebeklerde kabul edilebilir bir etkinlik ve
giivenlilik sinir ile kullanilabilir ve anestezi uygulamasinda yaygin olarak kullamlan biitiin
ilaglarla ge¢imlidir.

Sezaryende kullanimi:

Isofluramin, sezaryende anestezinin devamlilig1 i¢in % 0.75 konsantrasyona kadar giivenli ve
etkili oldugu gosterilmistir. Isofluran uygulanmasimin sonucunda anne veya yeni dofan
tarafinda bir yan etki gdzlemlenmemistir.

Laboratuvar Tesleri:
BUN, serum kolestrol ve alkalin fosfatazdaki diigiisle birlikte BSP retansiyonu, kan sekeri ve
serum kreatininde gegici artiglar gézlenmistir.

Malign Hipertermi:

Duyarli kisilerde, isofluran dahil gii¢lii inhalasyon anestezikleri, yiiksek oksijen gereksinimine
ve malign hipertermi olarak bilinen klinik sendroma neden olan, iskelet kasindaki bir
hipermetabolik olay1 tetikleyebilir. Bu sendrom kas rijiditesi, tasikardi, takipne, siyanoz,
aritmiler ve/veya stabil olmayan kan basinci gibi spesifik olmayan belirtileri igerir (Spesifik
olmayan bu belirtilerin bir¢ogunun hafif anestezi, akut hipoksi gibi durumlar ile de agiga
cikabilecegine dikkat edilmelidir). Biitiin metabolizmadaki yiikselis (vakanin basinda veya
sonunda hizla artan ama genellikle artan metabolizmanin ilk belirtisi olmayan) yiiksek bir 1s1
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ile ve CO; absorbsiyon sisteminin artan kullanimi (sicak canister) ile yansiyabilir. PaO, ve pH
diisebilir ve hiperkalemi ile baz agig1 meydana gelebilir. Tedavi, olay1 baslatan ajamin (6rn.
isofluran) durdurulmasini, intravenéz dantrolen sodyum uygulanmasini ve destekleyici tedavi
uygulanmasini igerir. Boyle bir terapi viicut sicakligin1 normale diistirmek igin etkili ¢abalar
solunuma ve dolagima yardimi, sivi elektrolit ve asit-baz dengesizliklerinin diizelmesini igerir.
Daha sonra bobrek yetersizligi ortaya ¢ikabilir ve miimkiinse idrar akig1 kontrol edilmelidir.

Inhale anestetik ajanlarmn kullammi ¢ocuklarda postoperatif dsnemde g¢ok nadir olarak,
kardiyak aritmiler ve oliim ile sonuglanan serum potasyum artiglar ile baglantilidir. Gizli ya
da agik néromuskiiler hastaligi, 6zellikle Duchenne muskiiler distrofisi olan hastalar bu
duruma en agik hastalar olarak goriinmektedir. Bu olgularin tiimii olmasa bile ¢ogunlugu
suksametonyum kullanimu ile iliskilendirilmistir. Bu hastalarda ayrica serum kreatin kinaz
seviyelerinde belirgin artis ve bazi vakalarda miyoglobiniiri ile baglantili olarak iirinde
degisiklikler goriilmiistiir. Malign hipertermiye benzerligine ragmen bu hastalarin higbiri kas
rijiditesi veya hipermetabolik durum belirti ve semptomlar1 sergilememistir. Hiperkalemi ve
direngli aritmi tedavisi i¢in erken ve girisimci bir miidahale 6nerilmektedir. Daha sonra latent
noromuskiiler hastalar i¢in degerlendirme yapilmasi 6nerilmektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Isofluran biitiin bilinen adale relaksanlarmin etkisini giiclendirir. Ozellikle en cok
nondepolarizan ajanlar1 etkiler. Bu nedenle, isofluran ile bu ajanlar birlikte verildiklerinde
dozajlar1 ayarlanmalidir. Neostigmin nondepolarizan adale relaksanlarinin etkisini tersine
cevirir ama isofluranin relaksan etkileri tizerine tesiri yoktur. Yaygin olarak kullanilan biitiin
adale relaksanlan isofluran ile uygunluk gosterir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Gebelik donemi

Farelere insan dozunun 6 kat1 kadar dozda isofluran verildiginde, isofluran anestezisinin olasi
bir fetotoksik etkisinin oldugu gosterilmistir. Gebe kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii
¢alismalar bulunmamaktadir. Isofluran gebelikte sadece potansiyel yarar, fetustaki potansiyel
riskten daha fazla oldugunda kullaniimalidir. Gebelik donemine giren hastalarda isofluran ve
diger inhalasyon ajanlariyla gergeklestirilen anestezi sonrasi kan kayiplari kargilagtirilabilirdir.
Sezaryen disinda obstetrik anestezide isofluran’in giivenliligini gostermek i¢in yeterli bir veri
elde edilmemistir (bkz. B6liim 5.3)

Laktasyon donemi

Bu ilacin insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Birgok ilag insan siitiine gegtigi igin
emziren kadinlara isofluran uygulandiginda dikkat edilmelidir.

4.7 Arag¢ ve makine kullanimi iizerindeki 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 kii¢iik degisiklikler uygulamadan sonra 6 giine kadar devam edebilir.
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4.8 Istenmeyen etkiler

Isofluran uyg imasinda karsilagilan advers reaksiyonlar genellikle farmakolojik etkilerin
doza bagimli uzamasidir ve solunum depresyonu, hipotansiyon ve aritmileri igerir.

Postperatif periyotta titreme, bulanti, kusma ve ileus gozlemlenmistir.

Diger tiim genel anesteziklerdeki gibi, cerrahi stres yoklugunda bile beyaz kan hiicrelerinde
ylikselisler goriilmiigtiir.

Isofluran biitlin kas gevseticilerinin, en kayda deger olarak da depolarizan kas gevseticilerinin
etkisini potansiyalize etmektedir ve erigkinlerde eslik eden N,O uygulamasiyla MAK
(minimum alveoler konsantrasyon) diismektedir.

Raporlar isofluranin karaciger enzimlerindeki hafif ve gegici artiglardan, ¢ok nadir olarak fatal
hepatik nekrozlara kadar uzanan hepatik harabiyet olusturabilecegini gosterir.

Ozellikle inhale anestezik ajanlara (isofluran dahil) uzun dénem mesleki maruziyet ile iligkili
nadir agir1 duyarlilik raporlari (kontakt dermatit, dokiintii, dispne, hirilti, gégiis rahatsizligi,
ylizde sisme, veya anaflaktik reaksiyonlar dahil) bildirilmistir. Bu reaksiyonlar klinik testler
ile ispatlanmigtir (6rn. metakolin testi). Inhale anesteziklere maruziyet sirasinda goriilen
anaflaktik reaksiyonlarin nedeni a¢ik degildir. Bunun sebebi ise beraber kullanilan ilaglarin
birgogunun bu tip reaksiyonlara neden oldugunun bilinmesidir.

Isofluran anestezisi esnasinda ve sonrasi ajanin biyodegradasyonuna bagli olarak, serum
inorganik floriir seviyelerinde minimum seviyede yiikseligler goriilmiistiir. Tespit edilen ¢ok
diistik serum inorganik floriir seviyelerinin (ortalama 4.4 pmol/L) renal toksisiteye sebep
olabilmeleri, bobrek toksisitesi igin verilen en diigiik seviyelerin altinda olduklar1 i¢in pek
miimkiin degildir.

Malign hipertermi bildirilmistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr ; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Asin doz s6z konusu oldugu zaman anestezigin uygulanmasini durdurup, hava yollarinin
serbest oldugunu kontrol ediniz ve saf oksijenle veya hava ile asiste veya kontrollii solunuma
geciniz.

Diger halojenli anesteziklerle oldugu gibi, hipotansiyon ve solunum depresyonu
gozlemlenmistir. Kan basincinin ve solunumun yakindan izlenmesi 6nerilir. Asir1 derece derin
seviyelerdeki anestezinin sonucu olan hipotansiyon ve solunum depresyonunu diizeltmek i¢in
destekleyici 6l¢timler gerekli olabilir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Isofluran alev almayan bir inhalasyon anestezigidir. Kimyasal olarak 1-kloro-2, 2, 2-
trifluorometil eter’dir. Isofluran berrak stabil bir s1vi olup, herhangi bir kimyasal stabilizatore
ihtiyag gostermez. Isofluranin hafif keskin, eterimsi bir kokusu vardir.

Acik renk siselerde, indirekt giines 1s1g8ma 5 yil, hizlandirilmig 1s1k sartlarina 7 giin maruz
birakilan isofluran numunelerinin kompozisyonunda gaz kromatografisi ile higbir degisiklik
tespit edilmemistir. Isofluran metanoldeki 1 N sodyum metoksid soliisyonuna 6 aydan daha
fazla maruz birakildiginda kuvvetli baz stabilitesinden dolayr hi¢ alkali tiiketmemistir.
Isofluran soda lime varhginda dekompoze olmaz (normal caligma sicakliklarinda) ve
aliiminyum, kalay, piring, bakir ve demir ile kimyasal reaksiyona girmez.

FLOXUDEM? i hams fizilj banctant]gr):

Molekiil agirlig 184.5
Kaynama noktasi (760 mmHg) 48.5°C
Refraktif indeksi n*’p 1.2990 - 1.3005
Ozgiil agirhg 25°C 1.496

Buhar Basinci, mmHg

18°C°’de 218
20°C’de 238
22°C’de 261
24°Cde 285
25°C’de 295
26°C’de 311
30°C’de 367
35°C’de 450

Isofluran buhar basincinin tayini:

Logio Pyap= A + B/T A=18.056
B=-1664.58
T=°C+273.16 (Kelvin)

37°C’de ayrilma koefisyonlari:

Su/gaz 0.61
Kan/gaz 1.43
Yag/gaz 90.80

25°C’de kaue  ve plastik icin ayrilma koefisyonlar::
Kauguk borular/gaz 62.0

Butilli kauguk/gaz 75.0
Polivinilkloriir/gaz 110.0
Polietilen/gaz 2.0 (yaklagik)
Politireten/gaz 1.4 (yaklasik)
Poliolefin/gaz 1.1 (yaklagik)
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Butil asetat/gaz 2.5 (yaklagik)
Gaz kromotografisi ile saflik %99.9’dan daha iyidir.

QOksijen ve nitroz oksitte alev alirlik:

23°C ve 9 jiil/saniye’de Alev almaz.
23°C ve 900 jiil/saniye’de Anestezik konsantrasyonlarda alev almaz.

5.1 Farmakodinamik é6zellikler

Farmakoterapétik grup: Genel Anestezik
ATC kodu: NO1ABO6

Indiiksiyon ve 6zellikle uyanis hizlidir. Hafif keskinligi gaz indiiksiyon hizim sinirlandirirsa
da, salivasyon veya trakeo-bronsiyal sekresyonlarda stimiilasyon goriilmez. Farengeal ve
larengeal refleksler ¢abuk kaybolur. Anestezi seviyeleri isofluran ile ¢gabuk degisir. Kalp ritmi
stabil kalir. Anestezi derinligi arttik¢a spontan solunum deprese olur. Solunum yakindan takip
edilmeli ve gerekirse yardim saglanmalidir.

Indiiksiyon esnasinda kan basincinda, cerrahi stimiilasyonla normale dénen diistis olur.

Idame esnasinda anestezinin derinligi ile direkt alakali olarak, periferal vazodilatasyondan
dolay1 kan basincinda diisme egilimi olur ama kardiyak ritm stabil kalir. Kontrollii solunum
ve normal PaCO, ile kardiyak debi, artan anestezi derinliine ragmen idame etmeye
egilimlidir. Bunun primer nedeni kalp hizimin artarak vurus hacmindeki azalmay: kompanse
etmesidir. Spontan solunumla birlikte olugan hiperkapni kalp hizint artirabilir ve kalp debisi
uyaniklik diizeylerine yiikselir.

Hafif isofluran anestezisi esnasinda serebral kan akiginda degisiklik olmaz ama daha derin
seviyelerde ylikselmeye meyil eder. Serebrospinal sivi basincindaki artiglar, hastanin
anesteziden 6nce veya sonra hiperventile edilmesi ile 6nlenebilir veya tersine gevrilebilir.

Elektroensefalografik degisimler ve konviilsiyonlar isofluran ile oldukga seyrektir. Genellikle
isofluran diger volatil anestezikleri ile goriilenlere benzer bir EEG (elektroensefalografi)
paterni meydana getirir.

Isofluranin miyokardiyumu adrenaline karsi hassas hale getirme etkisi, enflurandan daha
azdir. Sinuirh veriler, isofluran ile anestezi yapilan hastalarda, 1:200,000 adrenalin ¢6zeltisinin
50 ml’ye kadar olan subkiitan infiltrasyonunun ventrikiiler aritmiye neden olmadigini ortaya
koymaktadir.

Normal seviyelerdeki anestezide bazi intraabdominal operasyonlar igin kas gevsemesi yeterli
olabilir fakat daha fazla gevseme gerekli oldugunda kiigiik dozlardaki intravenéz kas

gevseticileri kullanilabilir.

Isofluran biitiin bilinen kas gevseticilerin etkisini giiglendirir. Ozellikle en ¢ok non-
depolarizan ajanlan etkiler.
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Neostigmin non-depolarizan adale relaksanlarinin etkisini tersine g¢evirir ama isofluranin
relaksan etkileri iizerine tesiri yoktur. Yaygin olarak kullanilan biitiin adale relaksanlari
isofluran ile uyumluluk gosterir.

Isofluran genel anestezinin indiiksiyon ve idamesinde kullamlabilir. Sezaryen disinda
hamilelik veya obstetrik anestezideki yerini belirleyecek yeterli veri bulunmamaktadir.

Isofluran’in bilinen metabolitlerinin, non-toksik veya toksik konsantrasyonlarinin ¢ok altinda
bulundugu tespit edilmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Insan viicudi da kismen kiigiik bir isofluran metabolizmas1 olusmaktadir. Postoperatif
periyotta isof ranin sadece % 0.17’si iiriner metabolitler olarak bulunur. Serum inorganik
floriir pik degerleri ortalamasi genellikle 5 pmol/litre’den azdir ve anesteziden 4 saat sonra
olusup, 24 saat iginde normal degerlere déner.

Isofluran uygulamasindan sonra renal hasar izlerine rastlanmamisgtir.

MAK (Minimum Alveolar Konsantras=~="):

Yas % 100 Oksijen % 70 NoO
0-1 Aylik % 1.60
(yeni dogan)

1-6 aylk % 1.87
6-12 aylik % 1.80

26 +4 % 1.28 % 0.56
44 +7 % 1.15 % 0.50
64 £5 % 1.05 % 0.37

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Isofluran’in anestezik konsantrasyonlarma tekrarli maruziyetten sonra hayvanlar iizerinde
tireme caligmalar1 yiritiilmiistiir. Farelere insan dozunun 6 kati1 kadar dozda isofluran
verildiginde, isofluran anestezisinin olasi bir fetotoksik etkisinin oldugu gosterilmistir.
Tavsanlarla yapilan ¢aligmalar fertilite, gebelik veya dogum veya yavrunun yasama yetenegi
tizerine bir etki gostermemistir. Teratojenite izi ortaya ¢ikmamigstir. Tavsanlardaki
karsilastirmali deneyler benzer negatif sonuglar dogurmustur.

Hamile kadinlarda yeterli ve iyi kontrollii ¢aligmalar olmadig1 igin bu caligmalarin insanla
olan iligkisi bilinmemektedir. Gebelikte giivenilirlik saptanmamastir. Fakat gebelik sirasinda
anestezi i¢in kullanilan ajanin herhangi bir spesifik yan etkisinden siiphelenilecek bir neden
bulunmamaktadir. Gebelik donemine giren hastalarda isofluran ve diger inhalasyon
ajanlariyla gergeklestirilen anestezi sonrasi kan kayiplari kargilagtirilabilirdir.

Sezaryen disinda obstetrik anestezide isofluranin giivenliligini géstermek icin yeterli bir veri
elde edilmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Yardimci madde bulunmamaktadir.

6.2 Gecimsizlikler

Isofluran’in karbon monoksit olusturmak {izere CO, absorbanlar ile etkilestigi bildirilmistir.
Soluma devrelerinde karbon monoksit olusma riskini ve karboksihemoglobin seviyelerinin
artma ihtimalini en aza indirmek i¢in CO, absorbani kurumaya birakilmamalidir (bkz. Boliim
4.4).

6.3 Raf 6mrii

60 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

15 - 30 °C’deki oda sicakliginda saklayiniz. Siseyi siki kapatiniz.
Klinikte ve hekim kontroliinde kullanilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Isofluran, 100 mL hacmindeki vida kapakli, amber re1 i tip III cam sisede sunulur.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gegerli oldugu takdirde kullanilmamig olan iirtinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun
olarak imha edilmelidir.

Uygulanan anestezik konsantrasyonlarinin hassas olarak kontrol edilebilmesi i¢in, 6zel olarak
isofluran i¢in kalibre edilmis vaporizatorler kullanilmalidir.

Bu veya diger inhalasyon ajanlarimin buharmin kullanim alanindan iyi bir sekilde
uzaklastirilmasi 6nerilir.

7. RUHSAT SAHIBi

Dem Ilag San. ve Tic. A.S.

Dem Plaza In6nii Mah. Kayisdagi Cad. No:172
34755 Atasehir-ISTANBUL

Tel: 02164284029

Faks: 02164284086
e-mail:info@demilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

117/52
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9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 07.04.2005
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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