KULLANMA TALIMATI

SEMOTIDIN 400 mcg/100 ml 1.V. infiizyonluk ¢ézelti

Damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Cozeltinin her 1 mL’si etkin madde olarak 4 mikrogram deksmedetomidine
esdeger 4,72 mikrogram deksmedetomidin hidrokloriir igerir.

e  Yardimct madde(ler): Sodyum klortir, enjeksiyonluk su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEMOTIDIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEMOTIDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEMOTIDIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. SEMOTIDIN’in saklanmast
Bashklar1 yer almaktadir.

1. SEMOTIDIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

e SEMOTIDIN 1 adet flakon igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

e Her flakon 100 mL infiizyon ¢ozeltisi igerisinde etkin madde olarak 400 mcg
deksmedetomidin (4 mcg/mL) icerir. SEMOTIDIN renksiz, berrak bir ¢ozeltidir.

e SEMOTIDIN’in etkin maddesi olan deksmedetomidin diger hipnotikler ve sedatifler (uyku

vericiler ve sakinlestiriciler) olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.




SEMOTIDIN, yogun bakim iinitelerinde tedavi esnasinda baslangictan itibaren entiibe edilmis
(solunum yetmezligi yasayan hastalarin solunum cihazina baglanabilmesi) ve mekanik olarak
ventile edilen (solunum islevinin yapay olarak mekanik ventilator adi verilen bir cihaz yardimi
ile saglanmasi) hastalarin sedasyonunda endikedir. Yogun bakim {initelerinde yetiskin
hastalarda sedasyon (sizi sakin tutmak i¢in) saglamak i¢in ve ayrica ameliyathanede ve tani
yontemlerinin belirlenmesinde kullanilmaktadir.

SEMOTIDIN, 1 aylik ile 18 yasin altindaki entiibe edilmemis pediyatrik hastalarin sedasyonu

i¢in cerrahi islem gerektirmeyen durumlar sirasinda ve dncesinde kullanilir.

2. SEMOTIDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SEMOTIDIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Deksmedetomidin ya da bu ilacin bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e Kalp atimlarinizda diizensizlik (2. ve 3. derece kalp blogu) varsa,

e Tedaviye cevap vermeyen diisiik kan basinciniz varsa,

e Yakin zamanda inme veya beyninize kan saglanmasini engelleyen diger ciddi bir rahatsizlik
gecirdiyseniz.

SEMOTIDIN almadan &nce bunu doktorunuza sdyleyiniz.

SEMOTIDIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Anormal diisiik kalp hiziniz varsa (hastalik ya da yiiksek derecede fiziksel form nedeniyle)
kardiyak arrest (kalp durmasi) riski artabilir.

e Diisiik kan basinciniz varsa,

e Diisiik kan hacminiz varsa, 6rnegin kanama sonrast,

e Bazi kalp rahatsizliklariniz varsa,

e Yerlesik olarak kan basinciniz yiiksekse,

e Seker hastaliginiz varsa,

e Yasiniz 65’in lizerindeyse,

e Norolojik bir rahatsizliginiz varsa (bas veya omuriliginizde bir yaralanma veya inme),

e Ciddi karaciger problemleriniz varsa,

e Bazi ilaclardan 6zellikle anestezi yapan ilaglardan Sonra atesiniz ¢ok yiikseliyorsa.



Bu ilag ¢ok sik idrara ¢ikmaya ve asirt susamaya neden olabilir, bu yan etkiler ortaya ¢ikarsa

doktorunuza bagvurun (bkz. B6liim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?)

Bu ilact kullanan 65 yas ve altindaki hastalarda, 6zellikle ameliyat sonrasi bagska nedenlerle
yogun bakim tinitesine yatirilan yogun bakim {initesine giriste hastaligi daha agir olan ve daha
geng yasta olan hastalarda mortalite riskinde artig gériilmiistiir. Bu ilacin sizin i¢in uygun olup
olmayacagina doktorunuz karar verecektir. Doktor, diger sakinlestiriciler ile yapilan tedavilere

kiyasla bu ilacin sizin i¢in yararlarini ve risklerini dikkate alacaktir.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

SEMOTIDIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
SEMOTIDIN tedavisi ile yiyecek ya da igecekler arasinda etkilesim meydana gelmesi olasi
degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde gerekmedikce SEMOTIDIN kullaniimamalidar.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz, SEMOTIDIN’i kullanmadan &nce
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz ancak gerekli olmasi halinde size SEMOTIDIN verecektir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz veya emzirmeyi planliyorsamiz, SEMOTIDIN’i kullanmadan &nce
doktorunuza damsiniz. SEMOTIDIN anne siitine gecmektedir. Emzirme doneminde

gerekmedikce SEMOTIDIN kullaniimamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
SEMOTIDIN uygulanmasini takiben etkiler tamamen ortadan kalkana kadar ara¢ ve makine

kullanma kabiliyetinizde azalma olabilecegi i¢in herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayiniz.



SEMOTIDIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEMOTIDIN her bir flakonda 15,4 mmol (354,2 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz onlinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

SEMOTIDIN birlikte uygulandiginda anestetikler, sedatifler (sakinlestiriciler), hipnotikler
(uyku verici ilaglar) ve opioidlerin (afyon benzeri ilaglar) etkilerinde artisa yol agabilmektedir.
Sevofluran, izofluran gibi anestezik ilaglar (duyu yitimi saglayan ilag), propofol ve midazolam
gibi uyumaya yardimeci olan veya sedasyona neden olan ilaglar ve alfentanil gibi opiodlar (giicli
agr1 kesici ilaglar) ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir, doz azaltilmas: gerekebilir.
Deksmedetomidin, spinal veya epidural anestezi ile birlikte uygulandiginda, hipotansiyon
(diistik kan basinci) veya bradikardi (yavas kalp atimi) riskinin artmasina sebep olacaktir. Bu

nedenle ila¢ kullanilirken dikkatli olunmasi1 Onerilir.

SEMOTIDIN’in, amfoterisin B (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag) ve diazepam (kayg1
giderilmesinde kullanilan bir ilag) ile ge¢imsiz oldugu gosterildiginden bu ilaglarla birlikte ayni

setle damar yoluna verilmemelidir.

SEMOTIDIN, kan basincinmi ve kalp atim hizin1 azaltic1 (negatif kronotropik ilag) ilaclarla
birlikte uygulandiginda etkiyi artirabilir.
SEMOTIDIN, gegici felce neden olan ilaglarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

Kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEMOTIDIN nasil kullanilir?
SEMOTIDIN yalnzca yogun bakimdaki veya ameliyathanedeki hastalar konusunda deneyimli

saglik personeli tarafindan uygulanmalidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

SEMOTIDIN, sedasyon gerektiren tanisal veya cerrahi prosediirler, yani prosediirel/uyanik
sedasyon dncesinde ve/veya sirasinda size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanir.
Doktorunuz sizin igin uygun doza karar verecektir. SEMOTIDIN dozu, yasiniza, kilonuza,

genel saglik durumunuza, gerekli sakinlestirme (sedasyon) diizeyine ve ilaca nasil cevap



vereceginize baglidir. Gerekli oldugunda doktorunuz dozunuzu degistirebilir. Doktorunuz
tedavi boyunca kalbinizi ve kan basincinizi takip edecektir.

SEMOTIDIN, 24 saatten uzun siiren uygulamalarda kullanilmamalidr.

Uygulama yolu ve metodu:
SEMOTIDIN uygulamasi, kontrollii bir infiizyon cihazi kullanilarak damar i¢ine yapilmalidir.
80 mcg/20 mL tek dozluk flakon ve 200 mcg/50 mL, 400 mcg/100 mL ve 1.000 mcg/250 mL

tek dozluk siseler, uygulama dncesinde seyreltme gerektirmez.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

1 aylik ile 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda cerrahi islem gerektirmeyen durumlar sirasinda
sedasyon i¢in deksmedetomidinin giivenliligi ve etkililigi kanitlanmistir. Deksmedetomidinin

giivenliligi ve etkililigi, 1 ayliktan kiigiik bebeklerde belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:

65 yasin lizerindeki hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir ve doz azaltilmasi gerekebilir.
Eger SEMOTIDIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEMOTIDIN kullandiysaniz:

SEMOTIDIN doktor denetiminde kullanilacagindan, boyle bir durumun gelismemesi igin
gereken Onlemler alinacaktir. Boyle bir durum séz konusu oldugunda ise tansiyonunuz
yiikselebilir veya diisebilir, kalp atisiniz yavaslayabilir, daha yavas nefes alabilir ve daha
uykulu hissedebilirsiniz. Doktorunuz durumunuza gore uygun tedaviyi uygulayacaktir.
SEMOTIDIN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



SEMOTIDIN’i kullanmay1 unutursaniz
SEMOTIDIN doktor denetiminde kullanilacagindan, boyle bir durumun gelismemesi icin
gereken onlemler alinacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SEMOTIDIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SEMOTIDIN doktor denetiminde kullanilacagindan, bdyle bir durumun gelismemesi i¢in
gereken Onlemler alinacaktir. Boyle bir durum s6z konusu oldugunda ise yasayabileceginiz

olas1 yan etkiler i¢in uygun tedavi yapilacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SEMOTIDIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin en az birinde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin en az birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Kalp atiminin yavaslamasi
e Diisiik ya da yiiksek kan basinct

e Solunum diizeninde degisiklik veya solunumun durmasi.

Yaygin

e Kan seker diizeyinde artis (hiperglisemi)
e Diisiik kan sekeri (hipoglisemi)

e Huzursuzluk (ajitasyon)

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Gogiis agris1 ve kalp krizi

e Gogiis boslugunda sivi toplanmasi



e Kan ve dokularda oksijen eksikligi

e Akcigerlerin su toplamasi

e Bulanti

e Agiz kurulugu

e Kusma

e Yoksunluk belirtileri

e Viicut 1sisinin 40°C’nin iistiine ¢ikmasi
e Usiime-titreme

e Kol ve bacaklarda sisme

e Islem sonras1 kanama

Yaygin olmayan

e Viicutta asit birikmesi

e Kan albiimin diizeyinde azalma

e Hayal gérme

e Azalmis kalp islevi

e Kalp durmast

e Nefes darlig1, gegici solunumun durmasi
e Karm sisligi

e ilacin etkisiz olmasi

e Susama

Bilinmiyor
e Idrara ¢gikma ihtiyacinin artmasi ve asir1 susama (Diabetes insipidus ad1 verilen hormonal

bir bozuklugun belirtileri olabilir. Bunlar meydana gelirse doktorunuza bagvurun.)

Pazarlama sonrasi deneyimler

Bilinmiyor

e Kansizlik

e Viicutta solunuma bagli olarak asit birikmesi
e Kan potasyum diizeyinde artma

e Kan seker diizeyinde azalma

e Dolasan kan hacminin azalmasi (hipovolemi)



Kan sodyum diizeyinde artis (hipernatremi)
Huzursuzluk

Zihin kanisiklig

Taskinlik, hezeyan gibi belirti gésteren ani gegici biling bozuklugu
Yanilsama

Hayal gérme

Bas donmesi

Bas agrisi

Sinir boyunca hissedilen agr1

Sinir iltihab1

Konusma bozuklugu

Havale

Goziin 6niinde 151k cakmalari

Anormal gérme

Kalp ritim bozuklugu

Kalp atiminin yavaglamasi veya hizlanmasi
Azalmis kalp islevi

Kalp durmasi

Kalp krizi

Kanama

Kan basincinda dalgalanma

Diisiik kan basinci

Yiiksek kan basinci

Solunum yollarinin daralmasi

Viicut s1vilarinda karbondioksit birikmesi
Solunum yetersizligi

Akcigerde tikaniklik

Respiratuar asidoz (Solunumla karbonioksit alimamamasi sonucu kanin asidik olmasi)
Karm agrisi

Ishal

Bulanti, kusma

Anormal karaciger fonksiyonu



Kan bilirubin diizeyinde artma
Terlemede artis (hiperhidroz)

Kasinti, dokiintii, kurdesen

Az ya da agir1 miktarda idrar yapma
Titreme, ates, yiiksek ates (hiperpireksi)
Hafif uyusma

Agn

Susama

Karaciger enzimlerinde artis

Kanda {ire artis1

Kalp hastaliklar1 (elektrokardiyogram T dalgasi inversiyonu, elektrokardiyogram QT

uzamast)

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

doktorunuzu veya eczacinizi 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 “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini 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. SEMOTIDIN’in saklanmasi

SEMOTIDIN'i ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidur.

SEMOTIDIN’in asagidaki intravendz sivilarla gegimli oldugu gosterilmistir:

% 0,9 sodyum kloriir

% 5 dekstroz

% 20 mannitol ¢ozeltisi

Laktat ringer ¢ozeltisi

100 mg/ml magnezyum siilfat ¢ozeltisi

% 0,3 potasyum kloriir ¢cozeltisi



Uriin agildiktan sonra 24 saat stabildir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEMOTIDIN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEMOTIDIN’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

VEM llag San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer/ISTANBUL

Uretim yeri:

VEM llag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimat: 27/02/2023 tarihinde onaylanmistir.
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