KULLANMA TALIMATI

ISOFLURANE USP inhalasyon icin Soliisyon

Solunum yoluyla uygulamr.

* Etkin Madde: 100 mI’lik her bir sise 100 ml isofluran igerir.
*  Yardimci Maddeler: ISOFLURANE USP % 100 etkin madde icerir. Yardimci madde

icermez.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» FEgerilave sorularumz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builacg kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaywz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ISOFLURANE USP nedir ve ne icin kullanilir?

ISOFLURANE USP ‘i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ISOFLURANE USP nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ISOFLURANE USP’nin saklanmasi

A N

Bashklar yer almaktadir.




1. ISOFLURANE USP nedir ve ne icin kullanilhr?

ISOFLURANE USP 100 ml'lik cam siseler halinde kullanima sunulmustur.
ISOFLURANE USP 100 ml isofluran igerir.

ISOFLURANE USP etere benzeyen hafif keskin kokulu, berrak bir sividir. Ozel bir

anestezi makinesine (vaporizor) konuldugunda ISOFLURANE USP gaz haline gelir ve
soluyacagimiz oksijenle karigir.

* ISOFLURANE USP solunum (inhalasyon) yoluyla verilen bir anestezi maddesidir.
Ameliyat sirasinda genel anesteziyi (derin, agrisiz uyku) devam ettirmek ve bazen de genel

anesteziyi baslatmak icin kullanilir.

2. ISOFLURANE USP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Asagidaki durumlarda doktorunuzu veya anestezi uzmammz bilgilendiriniz:

Eger;

» Halihazirda bagka bir ila¢ kullamyorsaniz,

» Isofluran veya baska bir anestezi ilacina kars: allerjik iseniz,

» Siz veya ailenizin bir ferdi isofluran veya diger anestezikler ile anestezi sirasinda
malign hipertermi (viicut sicakliginda hizli artig) ad1 verilen bir durum yasamus ise,

* Daha 6nce isofluran disinda birka¢ genel anestezik almigsaniz (6zellikle kisa bir
donem icinde tekrarlandiysa); bazi anestezikler bazen sarilik gibi sorunlara yol agabilir.
* Ameliyatiniz ile ilgili hastalik disinda siddetli bas agrisi, bulanti, kusma veya
noromuskiiler hastalik (kaslar etkileyen bir durum 6rn. Duchenne muskiiler distrofisi) gibi
baska hastaliklardan sikayetci iseniz,

* 3 aydan daha kisa araliklarda halojenli hidrokarbon anesteziklerine (isofluran gibi)

maruz kalma durumunuz var ise,
Hamilelik

Hamile iseniz veya hamile olma olasiligimiz var ise doktorunuza ve anestezi uzmaniniza

daniginiz.

Emzirme



Hact kullanmadan énce doktorunuza veya anestezi uzmanmmiza danisimiz. Isofluranin insan

stitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Ara¢ ve makine kullanim 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 kiiciik degisiklikler uygulamadan sonra 6 giine kadar devam edebilir.

ISOFLURANE USP’nin icgeriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler:

Y ardimci madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

» Isofluran biitiin bilinen adale gevseticilerin (dzellikle non-depolarizan ajanlarin)
etkisini giiclendirir.

* Neostigmin, nondepolarizan adale gevseticilerin etkisini tersine ¢evirir.

* Neostigmin'in isofluranin gevsetici etkileri lizerine etkisi yoktur.

 Biitiin adale gevseticileri isofluran ile uygunluk gosterir.

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

bilgi veriniz.

3. ISOFLURANE USP nasil kullamlir?

Klinikte ve hekim kontroliinde kullanilir.

Alacagimiz ISOFLURANE USP dozuna anestezi uzmanmmiz karar verecektir. Bu doz
yasiniza, kilonuza ve ameliyatinizin tipine gore degisecektir.

ISOFLURANE USP solunum (inhalasyon) yoluyla alinan bir anestezi gazidir. Isofluran
0zel bir anestezi makinesinde (vaporizor) gaz haline gelir. Cok nadir olarak hastalara bir
maske yoluyla isofluran gazini iclerine ¢cekmeleri istenebilir ama genellikle isofluran almadan
once uykuya girmeleri i¢in bagka bir anestezik ila¢ enjeksiyon yoluyla verilecektir.
Isofluranin giiglii bir kokusu vardir fakat bu durum tamamen normaldir ve uyku ¢ok hizl1 bir

sekilde meydana gelir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, ISOFLURAN USP’nin 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, bulant1 ve kusma yasayabilirsiniz).

Anestezi sirasinda veya sonrasinda olusabilecek durumlar:

* Anestezi swrasinda diger anesteziklerle de oldugu iizere diisik kan basinct
(hipotansiyon), yavas ve ylizeysel nefes alip verme (solunum depresyonu) veya
artmig viicut 1s1s1 (malign hipertermi) meydana gelebilir.

* Anestezi sirasinda veya sonrasinda isofluran parcalanmasina bagli olarak kandaki
floriir seviyeleri biraz artabilir fakat bu seviyelerin zararli oldugu diisiiniilmemektedir
ve hemen normale déner. Ayrica kandaki beyaz hiicre sayisinda da artig goriilmiistiir.

* Anestezi sirasinda isofluran bazen ¢arpinti (palpitasyon) veya diizensiz kalp atisina
neden olabilir.

* Solunum yoluyla uygulanan anestezi ilaclarina uzun siire mesleki maruziyet asiri
duyarlilik reaksiyonlarina (temasla ortaya ¢ikan deri iltihabi, dokiintii, nefes darlig,

hirilti, gogiis rahatsizligt, ylizde sisme veya ani agirt duyarlilik tepkisi) yol acabilir.

Eger isofluran ile ilgili bu kullanma talimatinda cevaplandirilmayan herhangi bir sorunuz var

ise doktorunuza veya anestezi uzmaniniza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile

karsilasirsaniz, doktorunuzu veya anestezi uzmammizi bilgilendiriniz.



5. ISOFLURANE USP’nin saklanmasi
ISOFLURANE USP’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymz.

ISOFLURANE USP’i 15 - 30 °C'deki oda sicakliginda saklayiniz. Siseyi siki kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ISOFLURANE USP’i kullanmayniz.

Eger tiriinde/ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ISOFLURANE USP’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88
55020 - SAMSUN

Uretim yeri: Piramal Critical Care, Inc
3950, Schelden Circle
Bethlehem, PA. 18017 ABD

Bu kullanma talimat en son ........... "de onaylanmustir.



