KULLANMA TALIMATI

MIVACRON ™10 mg/5 ml enjeksiyonluk cozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir 5 ml’lik ampulde, 10 mg mivakuryuma esdeger mivakuryum kloriir igerir.
Her bir ml ¢ozeltide, 2 mg mivakuryum igerir.

Yardimci maddeler: pH ayar1 icin yeterli miktarda hidroklorik asit c¢ozeltisi, 5 ml’ye
tamamlanacak miktarda enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢linkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

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

o  FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIVACRON nedir ve ne icin kullanilir?
2. MIVACRON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIVACRON nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. MIVACRON’un saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. MIVACRON nedir ve ne i¢in kullanilir?
MIVACRON, her biri 5 adet cam ampul i¢ceren ambalajlardadir.
MIVACRON, kisa etki siireli, geriye doniis profili hizli, seciciligi yiiksek bir ilagtur.

MIVACRON, genel anesteziye ek olarak iskelet kaslarini gevsetmek, soluk borusuna tiip
yerlestirilmesini saglamak ve mekanik hava alig-verisini kolaylastirmak amaciyla uygulanur.
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2. MIVACRON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MIVACRON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger mivakuryuma veya MIVACRON un i¢erigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarlh
(alerjik) iseniz,

Eger atipik plazma kolinesteraz geni i¢in homozigot iseniz (Bu durumda ilacin etkisi
daha uzun siirebilir).

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz.

MIVACRON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger histamine duyarlilig1 akla getiren bir durumunuz varsa (6rn. astim)

Eger diger néromuskiiler blokor ajanlara (bazi kas gevseticiler) agir1 duyarliliginiz varsa
Eger kas azalmasi, felg, motor ndron hastaligi veya beyin felci (serebral palsi) gibi
néromuskiiler hastaliginiz varsa.

Viicutta dolagan kan miktarinizin az olmasindan kaynaklanan kan basinci diismelerine
(tansiyon diismesi) fazla duyarli iseniz

Eger Myastenia Gravis (bir tiir kas gii¢siizliigli hastaligi) hastasi iseniz

Astim hastaliginiz varsa.

Asagidaki hastaliklarindan birine sahipseniz ya da daha 6nce gegirdiyseniz bu ilac1 kullanmadan
once doktorunuza danisiniz:

Eger;

Tetanoz

Tiibekiiloz gibi siddetli veya uzun siireli enfeksiyon
Sizi halsiz birakan uzun siireli hastalik
Kanser

Anemi

Beslenme bozuklugu

Yavas ¢alisan tiroid bezi

Kalp hastaliklar1

Mide iilseri

Viicutta yanik

Karaciger ya da bobrek hastaligi

Hamileyseniz veya kisa zaman 6nce hamilelik gegirdiyseniz veya son 6 ay icerisinde
dogum yaptiysaniz
Genetik olarak kolinesteraz anomaliniz varsa doktorunuza bildiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.
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MIVACRON’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullamilmasi

Bilinmemektedir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIVACRON gebelikte anneye saglamasi beklenen potansiyel yararlar1 bebek iizerinde olast
risklerinden fazla ise kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIVACRON un anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Ameliyattan ¢ok kisa bir siire sonra ara¢ veya makine kullanmaniz tehlikeli olabilir. Doktorunuz
ara¢ ve makine kullanmadan 6nce ne kadar siire beklemeniz gerektigini size sdyleyecektir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger recetesiz veya bitkisel ilaglar da dahil olmak tizere herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya
son zamanlarda kullanmigsaniz doktorunuza belirtiniz. Bu ilaglar MIVACRON’un ¢alismasini
engelleyebilir veya yan etkilere sebep olabilir.

Enfluran, izofluran ve halotan gibi anestezikler (ameliyat esnasindaki his ve agriyi
azaltmak igin)

Aminoglikozidler, polimiksinler, spektinomisin, tetrasiklinler, linkomisin ve klindamisin
dahil antibiyotikler (enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

Propranolol, oksprenolol, kalsiyum kanal blokdrleri, lidokain, prokainamid ve kinidin
gibi antiaritmikler (diizensiz kalp atislarini tedavi eden ilaglar)

Hipertansiyon ilaglari (yiliksek kan basincini tedavi eden ilaglar)

Furosemid ve muhtemelen tiazidler, mannitol ve asetazolamid gibi diiiretik ilaglar (idrar
soktiirticiiler)

Klorokin veya D-pensilamin gibi antiromatizmal ilaglar (eklem iltihaplanmasi
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Fenitoin veya karbamazepin gibi epilepsi ilaglari (sara hastaligini tedavi eden ilaglar)
Lityum, monoamin oksidaz inhibitorleri veya klorpromazin gibi akil hastaliklar
tedavisinde kullanilan ilaglar

Magnezyum igeren ilaglar

Ketamin (bir tiir uyusturucu ilag)
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Trimetafan, hekzametonyum gibi sinir diigiimii bloke edici ilaglar

Antimitotik ilaglar (hiicre ¢ogalmasini durdurabilen ilaglar)

Ekotiyopat iyodiir (g6z hastaliklar1 tedavisinde kullanilan bir tiir ilag)

Pankuronyum, siiksametonyum kloriir gibi kas gevseticiler

Nondepolarizan noromuskiiler blokdrler (bazi kas gevseticiler)

Organofosfatlar (tarim, bocek ilaci)

Antikolinesteraz (belli sinirlerin uyarilmasini saglayan maddeler)

Baz1 hormonlar

Steroidler (hormon yapisinda maddeler)

Bambuterol gibi astim tedavisinde kullanilan ilaglar

Depresyon veya anksiyete tedavisinde kullanilan fluoksetin, paroksetin, sertralin,
fluvoksamin, sitalopram, essitalopram gibi seg¢ici serotonin geri alim inhibitorleri gibi
ilaclar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIVACRON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ i¢in talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
MIVACRON’u kendi kendinize uygulayamazsiniz. Mutlaka hastanede ve denetim altinda
uygulanmalidir. Damar i¢ine veya serum igine ilave edilerek verilebilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: 2 ayin altindaki bebeklerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi: Yagl hastalarda dozun ve verilis siiresinin ayarlanmasi gerekebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi goriilen hastalarda doz hastalarin bireysel klinik cevaplarina gore
ayarlanmalidir. Bobrek yetmezligi goriilen hastalarda doz hastalarin bireysel klinik cevaplarina
gore ayarlanmalidir.

Eger MIVACRON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MIVACRON kullandiysaniz:
Yiiksek dozlarda uzun siireli olarak kaslarin kontroliinii olumsuz etkiler ve tansiyonun diigmesine
neden olur.
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MIVACRON dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MIVACRON u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIVACRON un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyonlar (kasinti, dokiintii, solunum gii¢liigii, agiz, dil ve bogazda sisme, oksiirtik,
kalp atiminda azalma ve kan basincinda diisme)
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

e Deride kizariklik

Yaygin olmayan

e Gegici olarak kalp atiminin hizlanmasi

e Tansiyonun diigmesi

e Bronslarin daralmasi

e Deri iizerinde olusan kizariklik, kurdesen

Cok seyrek
¢ Anafilaksi veya anafilaktoid reaksiyonlar (yiiz ve bogaz bdlgesinde ani sisme ile gelisen ciddi
alerjik reaksiyon)

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

Bu Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MIVACRON’un saklanmasi
MIVACRON 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan koruyunuz. Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIVACRON 'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
VLD Danismanlik, Tibbi Uriinler ve Tanitim Hizmetleri A.S.
Sisli- Istanbul

Uretim yeri: '
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A Parma, Italya

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR:
Kullanima hazirlama ve imha talimatlar::

Higbir koruyucu madde i¢ermedigi i¢in MIVACRON tam aseptik kosullarda kullanilmali ve
seyreltme hemen kullanim Oncesinde yapilmalidir. Acik ampullerde kalan kullanilmamis
sollisyon atilmalidir. MIVACRON enjeksiyonun, asidik soliisyonlar seklinde, yaygin sekilde
kullanilan peri-operatif ilaglarla ge¢imli oldugu kanitlanmistir. Bu gibi ilaglar MIVACRON i¢in
kullanilan yerlesik igne veya kaniille uygulanacaksa ve gecimlilikleri kanitlanmamissa her ilacin
serum fizyolojik ile tamamen yikanmasi nerilir.

Ampul agma talimatlari:

Ampuller OPC (Tek Kirma Noktasi) agma sistemi ile donatilmiglardir ve asagidaki talimatlar
dogrultusunda agilmalidirlar:

e Ampul, Resim 1°de gosterildigi gibi alt kismindan tutulur.

Resim 1

e Resim 2’de gosterildigi gibi diger elinizin bagparmagi ampuldeki renkli noktaya bastirilir.

Resim 2
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