KULLANMA TALIMATI

TALINAT 0.1 mg/2ml i.V./I.M. enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul

Kas icine ve damar icine uygulanr.

e Etkin madde: Her 1 ml ¢dzelti 0,05 miligram fentanile esdeger fentanil sitrat igerir.
o Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit %10/hidroklorik asit,

enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. TALINAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. TALINAT”t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TALINAT nasil kullantir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TALINAT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TALINAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

e TALINAT 2 ml'lik ampullerde sunulan, toplardamar ve kas igine uygulanan bir

¢ozeltidir.
e 1 ml TALINAT 0.05 miligram fentanile esdeger fentanil sitrat igerir.

e TALINAT 10 adet 2 mI’lik ampul iceren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.



e TALINAT opioidler olarak adlandirilan gii¢lii agr1 kesiciler grubuna dahildir.
e TALINAT hastanelerde kullamlan giiglii bir agr1 kesicidir.

e TALINAT ayrica ameliyat sirasindaki genel his kaybi halini (narkoz veya anestezi)

gliclendirir.

2. TALINAT’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TALINAT giiclii bir agn Kesicidir ve ancak yetkili kisiler tarafindan recete

edilmelidir / uygulanmahdir.

TALINAT”1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger fentanile ve ilacin igeriindeki yardimci maddelerden herhangi birine (yardimei
maddeler listesine bakiniz) ya da benzer diger bir agn kesiciye karsi asiri duyarlihiginiz
(alerjiniz) varsa, solunumunuz baskilanmigsa, solunum sisteminizde soluk vermenizi

kisitlayici bir hastalifimiz varsa, safra kesenize cerrahi bir miidahale sonrasi.

TALINAT 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Tiroid (boynun &n tarafinda bulunan bez) fonksiyonlarinizda bozulma (6rnegin, guatr
benzeri bir hastalik) varsa,
e Akciger hastaliginiz veya solunum ile ilgili sorunlariniz varsa,
e Alkol bagimliliginmz varsa,
e Bobrek veya karaciger fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,
e Beyin ile ilgili rahatsizligimiz varsa
e Kaslarda yorulmaya yol agan Myastenia gravis ad1 verilen hastaliginiz varsa,

e Viicudunuzda bir s1v1 eksikligi varsa, dikkatli kullaniniz.

Benzer agn kesiciler gibi TALINAT solunumu zayiflatabilir. Bu durum ameliyattan bir siire
sonra da ortaya ¢ikabilir. Bu nedenle ameliyattan sonra bir siire gézetim altinda tutulmaniz
gereklidir. Eger siddetli uyku hali veya solunum problemleri yasarsamz hemen doktorunuza

bildiriniz.



TALINAT, yiiksek dozlarda veya belli bir zaman ve hizda damar igine zerk ederek
uygulandiginda anestezi sonrasi bakim/derlenme odasindan ¢ikis yapilmadan once yeterli
normal solunumun olusturulmus ve siirekliliginin saglanmis oldugundan emin olunmasi

zorunludur.

Tekrarlanan fentanil kullanimlari tolerans gelisimine yani sik kullanima bagh viicudun

fentanile duyarsiz hale gelmesine ve bagimliliga yol agabilir.

TALINAT, safra kesenizde kasilmalara yol agabilir. Karin bolgenizde agr hissederseniz

doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TALINAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
TALINAT in yiyecek ve igecek ile etkilesimine ait herhangi bir bilgi verilmemistir.
Alkol ile birlikte kullanilmamalidir. St. John’s wort (sar1 kantaron otu) ile birlikte

kullanildiginda diizeyi ve etkisi azalabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

e Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse TALINAT

kullanabilirsiniz.

e Dogum sirasinda fentanil uygulanmasi yenidogan bebekte solunumun baskilanmasina

neden olabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
TALINAT siite gegmektedir. TALINAT kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.
TALINAT uygulamasini takiben bebeginizi ne zaman emzirmeye baslayabileceginiz

konusunda doktorunuza danisiniz.










kullanilmayacaksa 1siktan koruyarak 2-8°C’de aseptik kosullarda muhafaza edilerek 24 saat

i¢inde tiitketilmelidir. Bu seyreltmeler uygulanirken plastik inflizyon setleri kullanilabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

2-12 yaglari arasindaki ¢cocuklarda doktorun 6nerdigi dozlarda tedaviye baslanmalidir.

TALINAT, solunum igin olast bir destegi verebilecek gerekli donanimin oldugu ortamlarda

ve deneyimli personel tarafindan uygulanmahdir.

Yashlarda kullanim:

Yash ya da glicten diismiis kisilerde baslangi¢ dozu azaltilmahdir.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda TALINAT dozlar1 dikkatle

ayarlanmalidir. Bu doz ayarlamasini doktorunuz yapacaktir.

Eger TALINAT i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TALINAT kullandiysaniz:

Size gerekenden fazla doz verilmesi olasi degildir, ancak bdyle bir durumda doktorunuz

gerekli 6nlemleri alacaktir. Baglica belirtisi solunumun baskilanmasidir.

TALINAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TALINAT’1 kullanmay1 unutursaniz
TALINAT doktorunuz tarafindan size uygulanacag icin, sizin kullanmayi unutmaniz olasi

degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulatmayiniz.



TALINAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TALINAT tedavisini doktorunuz sonlandiracak ve izleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi TALINAT in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler genellikle ameliyat sirasinda ortaya ¢ikar ve doktorunuz tarafindan kontrol
altina alinir. Baz:1 yan etkiler ameliyattan kisa bir siire sonra da ortaya ¢ikabilir; bu nedenle

ameliyattan sonra bir siire gbzetim altinda kalacaksiniz.

e Anormal derecede yavas ve/veya gii¢siiz nefes alip verme ya da solunum hizinda
artma veya gegici olarak solunum durmasi, solunum yollari ve girtlagin spazmi

(istemsiz kasilma), higkirik,
e Kalp atiginin yavaslamasi, hizlanmasi, diizensizlesmesi veya kalbin durmasi.

e Tansiyonda diisiis, yiikselme ya da bir diisiip, bir yiikselme seklinde seyreden

dalgalanma,

e Kaslarda sertlik ya da kaslarimzin istemsiz kasilmasi (yavas, sert ya da si¢rayici tarzda

hareketler olusmasi),
e Bulanti ve kusma,
e Bag donmesi, sersemlik hali, bas agrisi,
e Kendinizi oldugunuzdan iyi ya da mutlu hissetme,
e Nobet ya da biling kaybi,
o Ciltte dokiintii ya da kizariklik, kasinti,
e Nefes darhigi,
e Yiizde sisme,
e Toplardamarlarimizda agn ya da iltihaplanma,
e Titreme veya viicut sicaklifinizda diisme,

e Gormeyle ilgili bozukluklar,




e Size uygulanan ameliyata bagl olarak ameliyat sonrasi donemde biling kaybi ya da
ajitasyon (asir1 sinirlilik) hali, asabi sorunlar ya da ameliyat sirasinda soluk yollarimz

acik tutmak i¢in kullanilan cihaza bagli sorunlar da olusabilir.

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. TALINAT’n saklanmasi

TALINAT't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

TALINAT" 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

TALINAT, sodyum kloriir ve glukoz intravendz inflizyonlariyla karistirilabilir.
Mikrobiyolojik agidan bu gozeltiler hemen kullanilmalidir. Seyreltilen ¢ozeltiler hemen
kullanilmayacaksa 1siktan koruyarak 2-8°C’de aseptik kosullarda muhafaza edilerek 24 saat
i¢inde tiiketilmelidir. Bu seyreltmeler uygulanirken plastik infiizyon setleri kullamlabilir.

Isiktan korumak i¢in ampulleri orijinal dis kartonu ig¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TALINAT 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TALINAT1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

VEM llag San. ve Tic. Ltd. Sti.
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Uretim yeri:

IDOL ilag Dolum Sanayi ve Tic. A.S.
Davutpaga Cad. Cebe Alibey Sok. No:20
34010 Topkap: / ISTANBUL

Bu kullanma talimati .../.../ ... tarihinde onaylanmigstir.
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TALINAT’I UYGULAYACAK OLAN KiSi ICIN BILGI
Pozoloji
TALINAT dozu yasa, viicut agirhgma, fiziksel duruma, altta yatan patolojik kosullara, diger

ilag¢larin kullanimina, cerrahinin tipine ve anesteziye gore bireysellestirilmelidir.

Yash ve giicten diismiis hastalarda baglangi¢ dozu azaltilmalidir. Tamamlayici (ek) dozlar

belirlenirken baslangi¢ dozunun etkisi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bradikardi olusmasim onlemek igin, indiiksiyondan hemen Once diisiik doz bir intravendz
anti-kolinerjik uygulanmasi o6nerilir (Bulanti ve kusmayir onlemek amaciyla droperidol

verilebilir).

Genel anestezide analjezik destek olarak kullanimi

Diisiik doz: 2 mikrogram/kg

Diisiik dozlardaki TALINAT daha ¢ok, kiigiik ancak agrili cerrahi uygulamalarda yararlidir.
Orta diizey doz: 2-20 mikrogram/kg

Cerrahi uygulama daha komplike oldugunda daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Etki siiresi doza baghdir.

Yiiksek doz: 20-50 mikrogram/kg

Daha uzun siiren ve stres yanitinin hastanin iyi olma haline zarar verebilecegi biiyiik cerrahi
uygulamalarda nitrik oksit/oksijen ile birlikte 20-50 mikrogram/kg TALINAT 1n hafifletici
etkisi oldugu gosterilmistir. Cerrahi operasyon sirasinda bu araliktaki dozlar kullanildiginda,
ileri diizeyde post-operatif solunum depresyonu olasiligi g6z 6niine alinarak post-operatif
ventilasyon ve izleme sarttir.

Hastanin gereksinimleri ve operasyonun tamamlanmasi igin gerektigi tahmin edilen siireye

gore 25-250 mikrogram’lik (0.5-5 ml) ek dozlar uygulanabilir.



Anestezik ajan olarak kullanimi

Cerrahi strese yanitin hafifletilmesi 6zellikle 6nemli oldugunda, oksijen ve kas gevsetici ile
birlikte 50-100 mikrogram/kg’lik dozlar uygulanabilir. Bu teknik ek anestezik ajanlar
kullanimina gerek kalmaksizin anestezi saglar. Belirli olgularda bu anestezik etkinin
saglanmasi igin 150 mikrogram/kg’a kadar dozlar gerekebilir. TALINAT bu bi¢imde
miyokardin agir1 oksijen gereksiniminden korunmasi gereken hastalardaki agik kalp cerrahisi

ve belirli bagka major cerrahi prosediirlerde 6zellikle kullanilmigtir.

Preoperatif medikasyon olarak kullanim igin 50-100 mcg’lik fentanil, ameliyattan 30-60

dakika 6nce i.m. olarak uygulanir.

Uygulama sekli:

Intravendz ve intramiiskiiler enjeksiyon yolu ile uygulanir.

Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler:
Bibrek/Karaciger Yetmezligi:
Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda opioidler dikkatle titre

edilmelidir.

Pediyatrik Popiilasyon:
2-12 yaslarindaki ¢ocuklarda indiiksiyon ve idame igin 2-3 mikrogram/kg doz 6nerilir.

Geriyatrik Popiilasyon:

Diger opioidlerde oldugu gibi yash ya da giigten diismiis kisilerde baslangic dozu

azaltilmalidir.
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