KULLANMA TALIMATI

ESMERON 50 mg/ 5 ml enjeksiyonluk ¢ozelti
Toplardamar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Rokiironyum bromiir.
o Yardimct maddeler. Sodyum asetat, sodyum kloriir, asetik asit, enjeksiyonluk su. Her
mililitre (ml) ESMERON, 1,72 mg sodyum igerir. Koruyucu ilave edilmemistir.

Bu ilaci kullanmadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii
sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESMERON nedir ve ne icin kullanilir?

2. ESMERON ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ESMERON nasil Kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ESMERON’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ESMERON nedir ve ne i¢in kullanilir?

ESMERON 5 ml’lik, 5 veya 10 cam flakon i¢eren karton kutularda ambalajlanmistir.
ESMERON, kas gevseticileri olarak bilinen bir ilag grubunun tiyesidir. Kas gevseticiler, genel
anestezinin bir bolimi olarak ameliyat sirasinda kullanilir. Ameliyat olurken, kaslarmizin
tamamen gevsemesi gerekir; bu sayede cerrah, ameliyati daha kolay gergeklestirir.

Normalde sinirler, tasidiklart mesajlar1 kaslara, impulslar seklinde iletir. ESMERON bu
impulslar1 bloke ettiginden, kaslar gevser. Bu sirada solunumda kullanilan kaslarimiz da
gevsediginden; ameliyat sirasinda ve sonrasinda, kendi basiniza solunum yapincaya kadar
solunumunuza yardim edilmesi gerekir (yapay solunum).

Kas gevseticisinin etkisi, ameliyat sirasinda stirekli kontrol edilir ve gerekirse, biraz daha kas
gevsetici verilir. Ameliyatin sonunda, ESMERON’un etkisinin ortadan kalkmasina izin verilir
ve kendi basiniza solunum yapmaya baslarsiniz. Bunu hizlandirmak i¢in bazen, baska bir ilag
daha verilir.

ESMERON ayrica Yogun Bakim Birimi’nde, kaslar1 gevsek durumda tutmak amaciyla
kullanilir.
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2. ESMERON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ESMERON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger rokiironyuma, bromiir iyonuna veya ESMERON’un igerisindeki diger yardimeci
maddelere kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa, ESMERON kullanmayiniz.

ESMERON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Tibbi ge¢misiniz, ESMERON’un sizde kullanilmasini etkileyebilir. Asagidakilerden herhangi
biri sizde mevcutsa ya da daha dnce olmussa, uzman doktorunuza bildiriniz:
e kas gevseticilerine karsi alerji
e Dbobrek, kalp, karaciger veya safra kesesi hastaliginiz varsa,
e sinirleri veya kaslari etkileyen hastaliklar
e sivi tutulumu (6dem)
- Bunlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, anestezistinize bildiriniz.
Malign hipertermi Oykiinliz varsa (hizli kalp atisiyla ani ates, hizli nefes alma ve
sertlik, kaslarinizda agr1 ve/veya zayiflik)

Belirli tibbi durumlar, ESMERON un etki mekanizmasi iizerinde etkilidir. Ornegin:
e kandaki kalsiyum diizeyinin diisiik olmas1
kandaki potasyum diizeyinin diisiik olmasi
kandaki magnezyum diizeyinin yiiksek olmasi
kandaki protein diizeylerinin diisiik olmasi
kandaki karbon dioksit miktarinin ¢ok fazla olmasi
viicutta asir1 SU kaybi, 6rnegin hastalik sebebiyle, ishal veya terlemeye bagli olarak
asir1 nefes alip vermeye bagl olarak, kandaki karbon dioksit miktarinin ¢ok az olmasi
(alkaloz)
genel saglik durumunun bozuk olmasi
yaniklar
asir1 Kilolu olma durumu (obezite)
diisiik viicut sicakligi (hipotermi)

Sizde bu durumlardan herhangi biri varsa uzman doktorunuz, sizde kullanilacak ESMERON
dozuna karar verirken bunu goz oniinde bulunduracaktir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Anestezistiniz yine de size ESMERON verebilir, ancak 6ncelikle bunu gériismeniz gereklidir.
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile
kalmay1 planliyorsaniz, bu ilact almadan Once anestezistinize veya baska bir doktora
daniginiz.

ESMERON size sezeryan sirasinda uygulanabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danzsiniz.
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Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz, size ESMERON verilmeden once uzman doktorunuzun tavsiyelerini sorunuz.

ESMERON’un anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. ESMERON emziren kadinlara
ancak sorumlu doktor elde edilecek faydanin riske gore daha fazla olacagimi diisiiniiyorsa
uygulanmalidir.

Bu ilac1 kullandiktan sonra emzirmeye 6 saat ara verilmelidir.
Anestezi dncesinde hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanin

Giivenli oldugu soyleninceye kadar ara¢ veya makine kullanmayimiz. ESMERON genel bir
anestezinin pargasi olarak verildiginden, devaminda bir siire yorgun, bitkin veya sersemlemis
hissedebilirsiniz. Anestezistiniz, etkilerin ne kadar siirecegi konusunda size tavsiyede
bulunacaktir.

ESMERON’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriiniin her mililitresi 1,72 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gozoniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanilmas

Eger diger bazi ilaglar aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz anesteziste soyleyiniz. Bu
ilaglara recetesiz olarak aldiginiz bitkisel tiriinler veya ilaglar da dahildir.

ESMERON diger ilaglar etkileyebilir veya diger ilaglardan etkilenebilir.

ESMERON’un etkisini artiran ilaglar:

e Dbakteri enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (antibiyotikler)

e kalp hastaliklarinda veya yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan belirli ilaglar (idrar
soktiiriicii tabletler, kalsiyum kanali blokerleri, beta blokerleri ve kinidin)
belirli antiinflamatuvar (iltihap onleyici) ilaglar (kortikostreoridler)
bipolar bozukluk (manik-depresif) tedavisinde kullanilan belirli ilaglar
magnezyum tuzlari

e sitma tedavisinde kullanilan belirli ilaglar
ESMERON’un etkisini azaltan ilaglar:

e Bazi epilepsi ilaglari

e Kalsiyum kloriir ve potasyum kloriir

e (Gabeksat ve ulinastatin ad1 verilen bazi proteaz inhibitorleri

Ek olarak, size operasyon oncesinde ve sirasinda ESMERON’un etkisini degistirebilecek
ilaglar verilebilir. Bunlar belirli anestezikler, diger kas gevseticiler, fenitoin veya
ESMERON’un etkisini tersine ¢eviren ilaglar1 igermektedir. ESMERON belirli anesteziklerin
daha hizli etki etmesine sebep olabilir. Anestezistiniz ESMERONun dogru dozunu sizin i¢in
belirlerken, bu durumu hesaba katacaktir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESMERON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz asagidaki bilgilere gore ESMERON dozunu belirleyecektir:
e Anestezik tipi
e Operasyon siiresi
e Kullandiginiz diger ilaclar
e Saglik durumunuz
0,6 mg/ kg viicut agirligi normal dozunda etki 30-40 dakika siirecektir.

Uygulama yolu ve metodu
ESMERON size doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. ESMERON damar yoluna tek bir
seferde yada siirekli infiizyon seklinde (serum) uygulanabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi

ESMERON, 30 giinliikkten itibaren ergen yasa kadar olmak iizere c¢ocuklarda ve ileri
yastakilerde kullanilabilir. Ancak doktorunuzun &nce hastanin tibbi  geg¢misini
degerlendirmesi gerekir.

Yashlarda kullanimi
ESMERON, ileri yastakilerde kullanilabilir. ~Ancak doktorunuzun oOnce hastanin tibbi
gecmisini degerlendirmesi gerekir

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi
Uzamus etki gosterebileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi
Uzamis etki gosterebileceginden dikkatli kullaniimalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ESMERON kullandiysamz

Durumunuz ameliyat sirasinda bir tip personeli tarafindan izlenmekte olacagindan, size ¢ok
fazla ESMERON verilme olasilig1 neredeyse hi¢ yoktur. Doz asimi yine de gergeklesirse
yapay solunum, siz kendi basiniza solunum yapincaya kadar devam ettirilecektir. Bu durum
olurken siz uyuturulmaya devam edeceksinizdir.

ESMERON’u kullanmay1 unutursaniz
Gegerli degildir.

ESMERON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gecerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ESMERON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan
e ESMERON’un fazla etki gdstermesi veya yeterince etki gostermemesi

e ESMERON’un istenilenden daha uzun siire etki gostermesi

e kan basmcinin diismesi (hipotansiyon)

e kalp atim sayisinin artmasi

e enjeksiyon bolgesinde agr1 ve reaksiyon

Cok seyrek

e Alerjik (hipersensitivite) reaksiyonlar (nefes almada zorluk, dolasim bozuklugu, sok)

e Gogiiste hirlt1

e Hava yolundaki kas kramplar1 (bronkospazm) ile birlikte g6gsiin sikismasi

e Kaslarda gii¢siizliik ya da felg

e Deride degisiklikler (6rnegin siskinlik, kizariklik, dokiintii ya da kabarciklar)

e Yogun bakim initesindeki kritik hastalarda ESMERON ve kortikosteroidler
(antiinflamatuvar (iltihap onleyici) ilaglar) aymi anda kullanildiginda genellikle
gozlemlenen uzun siireli kas islev bozuklugu (steroid miyopati)

Bilinmiyor

e Gogiiste agr1 (anjina) ya da kalp krizi (miyokard enfraktiisii) ile sonuglanan siddetli
alerjik koroner kan damarlar1 spazmi (Kounis sendromu)

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 Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ESMERON’un saklanmasi

ESMERON, hastanede saklanir. 2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklaymiz. Uriin
buzdolab1 disindaki 30°C‘ye kadar sicakliklarda, en fazla 12 hafta boyunca saklanabilir.
Buzdolabindan alinan iirlin, tekrar buzdolabina konulmamalidir. Saklama siiresi, raf 6mriini
asmamalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESMERON "u kullanmayniz.

Cozeltide tanecikler mevcut oldugunu veya ¢ozeltinin berrak olmadigimi fark ederseniz,
ESMERON’u kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent-istanbul

Uretim yeri:
Siegfried Hameln GmbH
Hameln-Almanya

Bu kullanma talimaty ..I1..1.... tarihinde onaylanmugstir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR

Asagida belirtilen infiizyon sivilariyla uyumluluk ¢alismalar1 gergeklestirilmistir. 0,5 mg/ml
ve 2 mg/ml diizeyindeki nominal konsantrasyonlarda ESMERON’un infiizyon sivilariyla
uyumlu oldugu gosterilmistir: % 0,9 NaCl, %5 dekstroz, Salin (tuzlu su) iginde %5 dekstroz,
enjeksiyon igin steril su, Ringer Laktat ve Haemaccel.

Uygulamaya karistirmadan hemen sonra baslanmali ve 24 saat igerisinde tamamlanmalidir.
Kullanilmamais soliisyonlar atilmalidir.
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