KISA URUN BILGiSI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TALINAT 0.5 mg/10 ml 1.V./I.M. enjeksiyonluk ¢zelti iceren ampul

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde: Her bir ml ¢bzelti, 78,5 mikrogram fentanil sitrat (50 mikrogram fentanile
esdeger) igerir.

10 ml ampul 500 mikrogram fentanil igerir.

Yardimcei Madde(ler): Her bir ml ¢6zelti 9 mg sodyum kloriir igerir.

Sodyum hidroksit %10 / Hidroklorik asit........y.m.

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravendz/intramiiskiiler enjeksiyon igin ¢ozelti.

Intravendz/intramiiskiiler kullanim igin steril, koruyucu igermeyen, izotonik, seffaf ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

TALINAT asagidaki durumlarda endikedir:

-Genel ya da bolgesel anestezide narkotik analjezik katkisi olarak,

-Anestezinin indiiksiyonunda bir noroleptik ile (droperidol gibi) birlikte anestezik
premedikasyon olarak ve genel ya da bélgesel anestezinin idamesinde yardimer olarak,

-Majér cerrahi operasyona girecek yiiksek riskli hastalarda oksijen ile birlikte anestezik ajan
olarak.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:
TALINAT dozu yasa, viicut agirhigina, fiziksel duruma, altta yatan patolojik kosullara, diger

ilaglarin kullanimina, cerrahinin tipine ve anesteziye gore bireysellestirilmelidir.

Yash ve giigten diigmiis hastalarda baslangi¢ dozu azaltiimalidir. Tamamlayici (ek) dozlar

belirlenirken baslangi¢ dozunun etkisi g6z 6niinde bulundurulmalidir.
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4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Hastalar yalmzca, TALINAT uygulamasinin ardindan yeterli zaman gegtiginde arag¢ ya da
makine kullanmalidir. Hastalar TALINAT in etkisi altindayken arag¢ ve makine

kullanmamalari ve dikkat gerektiren bir is yapmamalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik Calisma Verileri
i.v. fentanilin giivenliligi ile ilgili veriler, i.v. fentanilin anestezik bir ajan olarak kullanildig
20 klinik ¢alismaya katilan 376 hastadan elde edilmistir. Bu hastalar en az bir doz i.v. fentanil
almislar ve giivenlilik bilgisi saglamiglardir. Bu galigmalarda i.v. fentanil ile tedavi edilen
hastalarin %1 ya da daha fazlasinda goriildiigii arastirmaci tarafindan bildirilen Advers Ilag

Reaksiyonlar1 (AIR) Tablo 1°de gdsterilmektedir.

Tablo 1.  Fentanil i.v. ile Yiriitilen 20 Klinik Caligmaya Katilan, Hastalarda > % 1
Oraninda Bildirilen Fentanil i.v. ile Tedavi Edilen Advers Ilag Reaksiyonlari

Sistem/Organ Fentanil i.v.
Advers Reaksiyon (n=376)
%o

Sinir Sistemi Hastahklar

Sedasyon 53

Sersemleme 3.7

Diskinezi 3.2
Goz Hastahklar:

Gorme bozuklugu 1.9
Kalp Hastahklan

Bradikardi 6.1

Tasikardi 4.0

Aritmi 29

Damar Hastaliklan

Hipotansiyon 8.8

Hipertansiyon 8.8

Venlerde agn 2.9
Solunum Sistemi, Toraks ve Mediasten Hastaliklar

Apne 3.5

Bronkospazm 1.3

Laringospazm 1.3
Mide-barsak Sistemi Hastaliklar

Bulant1 26.1

Kusma 18.6


















6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Isiktan korumak i¢in ampuller orijinal dis kartonu iginde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

10 ml x 1 adet plastik muhafazali, renksiz, kirma halkasi olan, cam ampul.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimn Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
VEM ILAC San. ve Tic. Ltd. Sti.
Adres: Cinnah Cad. Yesilyurt Sok. No: 3/2

(Cankaya /ANKARA
Telefon  :(312) 427 43 57-58
Faks :(312) 427 43 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
244/35

9. iILK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
flk ruhsat tarihi: 16.08.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHIi

14



