KULLLANMA TALIMATI

LYSTHENON FORTE %2 AMPUL
Damar icine uygulanir

o FEtkin madde: Her bir ampul 100 mg suksametonyum kloriir igerir.
e Yardimct madde(ler): Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su

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

. Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ila¢ kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacn kullanmimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi sdyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1 LYSTHENON FORTE nedir ve ne i¢in kullantlir?

2. LYSTHENON FORTEu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LYSTHENON FORTE nasil kullamlir?

4 Olas1 yan etkiler nelerdir?

5 LYSTHENON FORTEun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir,
1. LYSTHENON FORTE nedir ve ne icin kullamllr?

LYSTHENON FORTE, suksametonyum hidrokloriir igerir ve kas gevseticileri olarak bilinen
bir ila¢ grubuna dahildir.

LYSTHENON FORTE tek noktadan kirilabilir cam ampul iginde 5 ml’lik ¢ozelti igeren
berrak akigkan s1v1 gériinlimiindedir ve 5 veya 25 ampulliik ambalajlan bulunmaktadir.

LYSTHENON FORTE, iskelet kastarina hareket emrini veren sinirlerin kaslarla birlestigi
bélgede sinir iletisinin gegigini engeller ve bu sekilde gevsek kas felglerine neden olarak kas
gevsemesi meydana getirir,

LYSTHENON FORTE, asagidaki durumlarda kullanilir:

¢ Soluk almak i¢in soluk borusuna bir tiip yerlegtirilmesinin gerekli oldugu durumlarda bu
tliblin yerlestirilebilmesi igin gereken kas gevsemesinin saglanmasi amaci ile

¢ Iskelet kaslarinda gevsemenin gerektigi kisa siireli cerrahi girisimlerde

» Elektrogsok uygulamasi sirasinda kas kasilmalarinin nlenmesi amaci ile kullantlabilir.

2. LYSTHENON FORTE kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

LYSTHENON FORTE’un biling tizerinde bir etkisi olmadign igin size tam anestezi
uygulanmamigsa LYSTHENON FORTE uygulanmamaldir.
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LYSTHENON FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ !

Eper,

Suksametonyum kloriire, i¢indeki maddelerden herhangi birine veya diger kas
gevseticilere kargi alerjiniz varsa

Sizin veya ailenizden herhangi birinin, daha dnce anestezi uygulandifinda atesinizde
ok asir1 yiikselme (malign hipertermi) gibi bir reaksiyon gelismisse

Son g ay iginde biiylik bir kaza veya yanik ge¢irdiyseniz

Kemik kingy, felg gibi durumlar nedeni ile uzun siiredir yatak istirahatinde iseniz veya
hareket kisithilifiniz varsa

Kan potasyum diizeyleriniz yiiksekse (hiperkalemi)

Son zamanlarda gdziiniize agir bir darbe aldiysaniz veya g6z ameliyat gegirdiyseniz
(36z tansiyonunuz yiiksekse (glokom)

Sizde veya ailenizde kaslarinizi eriten felgler, sinir hastaliklari, kas bozukluklan gibi
hastaliklar varsa

Pstdokolinesteraz adi verilen enziminizde bozukluk veya eksiklik s6z konusu ise

Kan kreatinin fosfokinaz adli madde diizeyiniz yiiksek ise

Sercbral palsi (dogum &ncesinde, dopum sirasinda veya dogumdan sonra tibbi bir
problem nedeniyle gelisen kalici beyin hasari) hastaliginiz varsa

LYSTHENON FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ!

Eger,

Tetanoz gibi bir enfeksiyonunuz varsa

Tiberkiiloz gibi uzun siiren bir enfeksiyonunuz varsa

Sizi zayif diigiiren, uzun stireli bir hastaliktan yakiniyorsaniz
Kanseriniz varsa

Kansizligimiz veya uzun siiredir bir beslenme bozukiugunuz varsa
Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa

Multipl skieroz (MS) gibi bagisiklik sisteminin hatali ¢alismasina bagli hastaliklariniz
varsa

Tiroid beziniz yeterli galismiyorsa (miksédem)

Miyasteni gibi kas gii¢siizliikleri ile seyreden bir hastalifimiz varsa

Son zamarnlarda size kan verildiyse veya agik kalp ameliyati ge¢irdiyseniz

Bocek oldiiriicii ilaglara temas ettiyseniz.

Viicut sicakhgimz 35°C'den daha diigiikse (hipotermi), kan potasyum diizeyleriniz
diigitkse (hipokalemi) veya kan kalsiyum diizeyleriniz digiikse (hipokalsemi)
Suksametonyumun uzun siire kullamldigi durumlarda néromuskiiler (sinir-kas)
fonksiyon izlenmelidir.

Kolinesteraz adi verilen enziminizde eksiklik veya pstdokolinesteraz adi verilen
enziminizde bozukluk olmast durumunda ilacin sagladifi yarar riskten fazla ise,
suksametonyum ¢ok biiyiik dikkatle kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi, kanser, hamilelik, dehidrasyon (sivi kaybi), elektrolit
dengesizlifi ve asin doz suksametonyumun etkisini uzatabilir.

“Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir ddnemde dahi olsa, sizin icin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz ve doktorunuzla konugana kadar ilac1 almayiniz”

LYSTHENON FORTE’un yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi

LYSTHENON FORTE, mide i¢i basincimi artirdifa igin, anestezi ve soluk borusuna tiip
takilmasi sirasinda bilingsiz hastalarda kusmanin engellenmesi igin a¢ karnina uygulanmast
uygundur.
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Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamilelik sirasinda doktorunuzun mutlaka gerekli gordigii durumlarda LYSTHENON
FORTE u dikkatle kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz
hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

LYSTHENON FORTE kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullamm
LYSTHENON FORTE, sadece ameliyathane kosullarinda uygulanabilen bir ilag¢ oldugu igin
ara¢ kullanimi ile iligkisi yoktur.

LYSTHENON FORTE’un igeriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

LYSTHENON FORTE, sodyum kloriir igermektedir. Tuzdan kisithh diyet uyguluyorsaniz
doktorunuza bilgi veriniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

LYSTHENON FORTE kullanmadan ¢nce agagidaki ilaglardan herhangi birini kutlamyorsaniz

LYSTHENON’un etkisi artabilir, azalabilir veya istenmeyen etkilerinde artig goriilebilir:

e Cerrahi girigim sirasinda biling kaybim, agrinin kesilmesini ve kas gevsemesini saglayan
diger ilaglar ve ugucu gazlar

e (6z tansiyonunuzun tedavisinde kullanilan gz damlalan (ekotiopat gibi)

Oksiirtik ve alerji igin kullanilan ilaglar veya uyku ilaglan

Sitma hastaligs tedavisinde kullanilan kinin i¢eren ilaglar

Agizdan kullanitan dofum kontrol ilaglan

Astim ve difer uzun siireli akciger hastaliklar tedavisinde kullanilan ilaglar

Bulanti ve kusmayt 6nleyen metoklopramid gibi ilaglar

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (sitotoksik ilaglar)

Ruh hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

Magnezyum igeren ilaglar

Ostrojen ( kadinlik hormonu) i¢eren ilaglar

Kortizon grubu ilaglar

Baz: antibiyotikler

Kalbin ritim bozukluklarimin tedavisinde kullanilan ilaglar

Miyasteni gibi kas hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

Cerrahi sirasinda kan basincinizi kontrol etmek i¢in verilen ilaglar

» Bagisiklik sisteminizi baskilayan ilaglar

= Kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar

» Organofosfat iceren boeek sldiiriicii ilaglarla temas

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanryorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LYSTHENON FORTE nasil kullapilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhif1 icin talimatlar

LYSTHENON FORTE, size sunt solunum destegi saglama konusunda uzman bir hekim
tarafindan uygulanacaktir.

Ihtiyacimz olan doz, viicut agirliginiza ihtiyacimz olan kas gevsemesinin derecesine ve sizin
yanitiniza gbre doktorunuz tarafindan hesaplanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu

LYSTHENON FORTE genellikle sulandinilmadan toplar damarinizin i¢ine zerk edilir. Bazen
steril gekerli ve tuzlu su soliisyonlarn ile sulandirilarak serum i¢inde damla damla damartmza
verilir. Cok nadiren iist kol kasinizin igine zerk edilebilir.

Degisik yas gruplarn

Cocuklarda kullanimz: Cocuklarda agiri ates yiikselmesi, kalp ritminde tehlikeli bozukluklar
gibi istenmeyen etkiler daha sik ggriildigl i¢in kullanirken dikkatli izlenmesi gerekir.
Yashlarda kullanimi: Yashlarda, erigkinferdeki gibi kullantlir,

Ozel kullanim durumlari

Bébrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi hastalarinda tek doz olarak kullaniminda bir sakinca
yoktur. Birden fazla doz kullanilmas: veya yiiksek dozlarda kullanilmas: sakincalidir. Bsbrek
yetmezligi ile birlikte potasyumu da yiiksek olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Ciddi karacier yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalxdir.
Eger LYSTHENON FORTE'un etkisinin ¢ok gicli veya ¢ok zawf olduguna dair bir
izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LYSTHENON FORTE kullandiysanmiz
LYSTHENON FORTE dan kullanmariz gerekenden fazlasini kullanmigsanmiz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

LYSTHENON FORTE’u kullanmay: unutursamz

LYSTHENON FORTE, 6zel durumlarda kullanilan bir ila¢ oldugu igin almayr unutmamz s6z
konusu olamaz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LYSTHENON FORTE ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler
LYSTHENON FORTE tedavisi sonlaninca herhangi bir olumsuz etki bekienmez.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, LYSTHENON FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarhi olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
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Cok yaygin gériilen etkiler:
Mide basimcimin artigt nedemyle agri, kusma, dolgunluk hissi
- Der altindaki kaslarin gézle gorilebilir segirmeleri
- Asin tiikiiriik Gretimi
- Ameliyattan sonra goriilen kas agns:

Yaygin goriilen etkiler:

- Go6z igi basineinda arti (bag ve gz agnsi veya gorme bulamikhig yapabilir).
- Kalp hizimz: artirabilir veya yavaglatabilir.

- Damarlarimizdaki genislemeye bagl olarak derinizde kizanklik

- Deri ddkiintiileri

- Kan potasyumunuzda yiikselme (Kalp ritminde bozukluga neden olabilir)

- Kan basincinizda artig veya azalma

- Kaslannizda agr, hassasiyet, katilasma veya giigsiizliik

Seyrek gdriilen etkiler:

- Kalp ritminde diizensizlik, anormal kalp atimlar

- Kalp durmasina neden olabilecek kalp atimimzda degisiklikler veya kalbinizin durmasi
- Soluk almada gligliik, solunumun durmasi

(Cok seyrek goriilen etkiter:

- Viicut 1s1sinda anormal yiikselme

- Alerjik reaksiyonlar (ani baglayan hinltilh solunum, goglis agrisi veya gogiiste sikisma,
goz kapaklarinda, dudaklarda, yiizde, dilde, soluk borusunda sisme, deride kabanklik veya
dékiintii, bayilma seklinde bulgu gbsterebilir).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

5. LYSTHENON FORTE’un saklanmasi
LYSTHENON FORTE'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayniz.
Buzdolabinda 2-8°C arasinda saklaymmz. Dondurmayimiz
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
LYSTHENON FORTE vt kutusunda belirtilen son kullanma tarikinden sonra kullanmayniz.
Ruhsat Sahibi: NYCOMED Austria GmbH Linz- AVUSTURY A lisans: ile;
Actavis Ilaglan A.S.
Giiltepe mah. Polat I3 Merkezi 34394 Levent - Sisli / Istanbul
Uretim Yeri: Mefar [lag San. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar cad. No:20
Kurtkéy-Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati .../.../ ... tarihinde onaylanmstir,
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Pozoloji uygulama sikh§ ve siiresi:
Dozaj viicut agirligina, gereken kas gevsemesinin derecesine, uygulama yoluna ve hastalanin
bireysel yanitlarina gére ayarlanmalidir.

Intravenéz (i.v.) uvgulama: Vicut agirh@ina gore yaklagik 1 mg/kg’lik bir doz genellikle
endotrekeal intiibasyonun gergeklestirilmesi igin yeterlidir. Bu doz genellikle 30-60 dakikada
baslayan ve 2-6 dakika kadar siiren bir kas gevsemesi saglar. Daha yiiksek dozlar, genellikle
daha uzun siireli kas gevsemesi saglasalar da, dozun ikiye katlanmasi, gevseme siiresini de
ikiye katlamayabilir. 5-10 dakika aralar ile baglangi¢ dozunun %50-%100’t kadar ilavelerin
yapilmasi, genel anestezi altinda gergeklesen kisa siireli cerrahi girigimlerde gereken kas
gevsemesinin saglanmasi i¢in yeterli olur.

Sirekli damla infizyonla uygulama: Daha uzun siireli cerrahi girigimler igin, %5 glikoz
soliisyonu veya steril izotonik sodyum kloriir soliisyonunda %0.1-%0.2 oraninda
sulandirilarak, dakikada 2.5 - 4 mg gidecek sekilde damla infiizyon ile verilmesi gerekir.
LYSTHENON FORTE, kan, izotonik sodyum kloriir soliisyonu, Ringer soliisyonu, %35°lik
fruktoz, %5’iik dekstroz ve %6’lik dekstran solisyonlar ile gegimlidir. Suksametonyum
asidik (pH 3.5) oldugu igin 8.5°den biiyik pH’a sahip soliisyonlarla (6rnegin barbitiirat
soliisyonlarr) kanigtirilmamalidir. (Bakimz béliim 6.2)

Tekrarlayan i.v. enjeksiyon veya bolus enjeksiyonlarda, toplam LYSTHENON FORTE
dozunun saatte 500 mg’1 gegmemesi gerekir.

Intramuskiiler ( i.m.) uygulama: Lysthenon’un intravensz enjeksiyonu miimkiin degilse, viicut
agitligina gbre 2.5 mg/kg’a kadar olan bir doz intramuskiiler olarak uygulamr. Bununla
birlikte 150 mg’in {izerinde bir total doz uygulanmamalidir. Intramuskiiler enjeksiyonlar, kas
tonusundaki baglangigtaki artigin biraz daha uzun stirmesine neden olabilirler,

Sisman hastalar i¢in ideal viicut agirligr alinmalidir.

Pediyatrik popiilasyonda kullanimi:
Pediyatrik hastalar suksametonyum kloriir’iin kardiyak yan etkilerine daha duyarl olduklar
1¢1n, dikkatli kullaniimalidir (Bakiniz béliim 4.4).

Bebek ve kiigiik ¢ocuklar, LYSTHENON FORTE’un kas gevsetici etkisine erigkinlere kiyasla
daha direnglidirler.

Yeni doBan ve bebeklerde &nerilen doz 2 mg/kg’dir. Daha bilylik ¢ocuklarda 1 mg/kg 6nerilir
ve idamede her 5-10 dakikada bir gerektik¢e 0.3-0.6 mg/kg uygulanr.

Malign hipertermi riski nedeni ile bebek ve ¢ocuklarda devamli inflizyon pek énerilmez.
Cocuklarda infiizyon yolu ile kullanilmas: gerektiginde, eriskinlerdeki dozn, viicut agirlig ile
oransal olarak daha diigiik infiizyon hizlarinda uygulanir.

Intramuskiiler olarak kullanilacaksa bebeklerde 4-5 mg/kg’a dek dozlarda ve ¢ocuklarda 4
mg/kg’a kadar olan dozlarda verilmelidir. Bu dozlar, 3 dakika iginde kas gevsemesi meydana

getirirler. Toplam doz, 150 mg’1 agmamalidir.

Intramuskiiler uygulama tercihen derin deltoid kasa yapilmahdir.
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